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CONCLUSIONES

I.  AMODO DE INTRODUCCION

No es comun que durante todo un afio un unico acontecimiento afecte al mundo entero,
el afio 2020 sera recordado mundialmente como el afio del Covid-19, sin embargo, vale men-
cionar que hay un segundo acontecimiento casi tan significativo como la aparicion y confir-
macion del virus, me refiero al anuncio realizado el 9 de noviembre de ese mismo afio por la
base neoyorquina de Pfizer y la empresa alemana BioNTech donde informaron que su vacuna
tenia una eficacia superior al 90%?, siendo que el 11 de diciembre, la Food and Drug Admi-
nistration (FDA) de los Estados Unidos concedio por primera vez en la historia la autoriza-
cién de uso de emergencia a la vacuna del coronavirus® para el laboratorio Pfizer/BioNTech*.

De alli inici6 una bola de nieve de laboratorios anunciando vacunas efectivas y, por tan-
to, tuvo lugar una reaccion sanitaria, gubernativa y juridica a nivel mundial para la importa-
cion, fabricacion y suministro de las vacunas. De hecho, se siguen desarrollando nuevas
vacunas, algunas pretenden mayor efectividad otras una aplicacion menos invasiva (parches o
por via oral) y otras simplemente esperan sumarse al mercado existente y aprovechar esa ola
de fondos publicos que estan financiando y subsidiando toda esta industria de investigacion,
generacion, produccion, comercializacion y aplicacion.

Quizas el afio 2021 sea recordado como el afio de la vacunacion contra el Covid-19, pa-
ra el momento en que se redacta este trabajo (febrero/marzo 2021) es un poco temprano para
afirmarlo pero todo apunta a que el mundo girard en torno a las campafias de vacunacion,
desarrollo de las vacunas ya existentes o de algunas nuevas, sin que quede de lado el segui-
miento a su efectividad, su impacto en la inmunizacion de la poblacion y por supuesto, como
esto va a afectar la economia, la politica y el campo juridico.

La vacuna contra el coronavirus representa no solo un hallazgo cientifico, es igualmente
un instrumento que formara parte de la politica para su implementacion en los respectivos
sistemas sanitarios, pero es ademas una invencion que trae consigo proteccion y una ponde-
rada regulacion juridica, lo que amerita un estudio de las vacunas registradas y patentadas,
para luego dirigirnos a los planes gubernamentales que se han creado con el fin de suminis-
tras miles de millones de dosis este afio.

Entre los aspectos que se examinaran estaran el origen de la vacuna para luego conside-
rar algunos marcos normativos de diversos paises, no solo en lo que concierne a disposicio-
nes constitucionales, legales o sublegales prexistentes al virus, sino también la implementa-
cion de algunos planes de vacunacion, asi como la incognita respecto a la obligatoriedad
directa o indirecta a vacunarse.

Ver https://www.nytimes.com/2020/11/09/health/covid-vaccine-pfizer.html?smid=tw-share Gltima
vez consultado el 24 de marzo de 2021.

Ver https://www.nytimes.com/2020/12/11/health/pfizer-vaccine-authorized.html ultima vez con-
sultado el 24 de marzo de 2021

4 Ver JAMA https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2776557?campaign_id=10&emc
=edit_gn 20210310&instance id=27897&nl=in-her-words&regi id=94036099&segment_id= 53
109&te=1&user_id=5ebbc2a0584e51bf0324309a01b0d9ac ultima vez consultado el 25 de marzo
de 2021
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II. EL ORIGEN DE LA VACUNA Y SUS PRIMERAS REGULACIONES

El origen de la vacuna como método médico para lograr inmunidad ante un determinado
virus o enfermedad se remonta a finales del siglo XVIII, con el médico inglés Edward Jenner’
quien aprecio que las personas que contraian la viruela de las vacas (viruela vacuna) luego no
se contagiaban de viruela (la cepa vacuna era menos mortifera pero inmunizaba a las perso-
nas que tenian contacto con ella), 1o que lo llevo a desarrollar un método de vacunacion con-
tra ese virus utilizando una forma atenuada del mismo, lo que se conoce como método de
Jenner o método jenneriano (también como jennerizacion)®. En virtud de ello al método
jenneriano se le denomino ulteriormente vacuna (del latin vacca) cuando Louis Pasteur intro-
dujo el término en 18817 en honor a su descubridor. No obstante, en la revista Britannica
ProCon mencionan que los chinos ya venian utilizando técnicas de inoculacion contra la
viruela en el afio 1.000 (a.d.) y también técnicas similares en Africa y Turquia, si bien reite-
ran que seria Jenner el que lograria propiamente la primera vacuna contra la viruela. Asi, nos
indica Britannica, en referencia al trabajo publicado por University of Massachusetts Medical
School®, que en 1801 el cofundador de la escuela de medicina de Harvard comenzo6 a utilizar
la vacuna contra la viruela de las vacas “...lo que llevé a Massachusetts a convertirse en el
primer estado de EE. UU. en promover el uso de la vacunacion...”” y ya para 1809 comenza-
rian a distribuirse vacunas contra la viruela de manera gratuita en algunos lugares de ese
estado.

En Italia sera Luigi Sacco!® quien dirigira la vacunacion y ulterior erradicacion de la vi-
ruela (siguiendo el método jenner), de hecho se estima que Sacco llegd a vacunar personal-
mente a mas de 130 mil personas, verificando que se lograba la inmunidad contra dicho vi-
rus. Con el paso del tiempo habrian mas de milléon y medio de vacunados en el entonces
Reino de Ttalia disminuyendo drasticamente la mortalidad por viruela'!.

La efectividad de la vacuna (no solo contra la viruela sino otras enfermedades como la
rabia o la difteria), para reducir mortalidad en adultos y nifios dio lugar a su difusiéon mundial,
situacion que trajo consecuentemente su regulacion juridica ya que comenzd a ser considera-
da componente esencial de la salud, del interés general de la poblacion y, por ende, necesaria
en el desarrollo de cualquier pais. De hecho, volviendo a Estados Unidos, tenemos que ya en
el afio 1813 el entonces presidente James Madison “...promulgo una ley para fomentar la
vacunacion, que creo la Agencia Nacional de Vacunas (ahora parte del Departamento de
Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos)... ”'2, mientras que la primera ley estadal
(siempre en Massachusetts) se publicaria en 1855 donde se “obligaba a vacunar a los esco-
lares” (seguirian otros estados como New York, Connecticut, Indiana, etc), siendo que para

3 1749-1823
Ver MedicineNet Definition of Jennerization (medicinenet.com)

Ver El nacimiento y el ocaso de las vacunas: se llaman asi por las vacas (xatakaciencia.com)
ultima vez consultado el 12 de abril de 2021.

Ver referencia en “History of MassBiologics of the University of Massachusetts Medical School”
library.umassmed.edu

Ver Britannica History of Vaccines History of Vaccines - ProCon.org

(1769-1836) Médico de la Republica Cisalpina, graduado en Pavia y primario del Ospedale
Maggiore di Milano.

Ver Un po' di storia (regione.lombardia.it)
Britanica ob.cit, en referencia a College of Physicians of Philadelphia “Death the Vaccinator”.
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1963 ya 20 estados “requeririan inmunizacion para asistir a las escuelas publicas” . Del
mismo modo, mientras surgian estas regulaciones para implementar y en algunos casos obli-
gar a la vacunacion, surgieron igualmente asociaciones contra la vacunacion, entre ellas la
Anti-Vaccination Society of America (fundada en 1879), alegando como indigno obligar a la
vacunacion ello basado en las libertades individuales, siendo que diversas asociaciones logra-
ron incluso que se derogaran mandatos y leyes en algunos estados'®.

Asimismo, alcanzada la llamada “unidad de Italia” la vacunacion contra la viruela se hi-
70 obligatoria para los neonatos a partir de 1888, obligacion que fue abolida en 1981 luego de
que en mayo de 1979 la OMS declarara la erradicacion de la viruela. También podemos
mencionar la ley de Bases de Sanidad en Espafa (afio 1944) donde también se declar6 obli-
gatoria la vacunacion contra la viruela y la difteria, lograndose la erradicacion de la viruela
en 19545,

En Venezuela tenemos como antecedente la Ley de Vacunas16 de 1912, que declaraba
como “...obligatoria en la Republica la vacunacion antivariolica, para todo individuo que
no haya padecido de viruela”, indicando ademas que el responsable de la vacunacion de un
menor era su representante legal, afadiendo que todo nifio “que haya cumplido seis meses de
edad debera ser vacunado, y sus padres, tutores o encargados seran los responsables del
cumplimiento de esta obligacion”, indicando también la obligacion a “revacunacion” cum-
plidos los 7 afios de edad. Dispone también esa derogada ley que los individuos del ejército,
la armada, asi como todos aquellos que pretenda “ingresar en las Universidades, Colegios de
Instruccion Superior, Institutos de Bellas Artes, Seminarios (...) y demas establecimientos
semejantes, deberd presentar un certificado de vacunacion antes de ser aceptado o matricu-
lado”. Tal exigencia de vacunacion se imponia también a extranjeros que desearan ingresar a
la Republica de Venezuela quienes debian estar provistos “del correspondiente certificado de
vacunacion, el cual tiene que ser expedido por un médico titular del pais de origen o proce-
dencia y legalizado por el Consul venezolano residente en él...”. Asimismo, preveia el cardc-
ter gratuito de las “vacunaciones ordenadas y practicadas por las Autoridades Sanitarias y
Civiles™.

II. EL DERECHO A LA SALUD ANTE EL COVID-19

La vacunacion y las inmunizaciones son componentes tipicos de la estructura sanitaria
de cualquier pais y suelen vincularse al derecho humano de la salud, por cuanto, las vacunas
generalmente forman parte del componente de prevencion, lo que supone una proteccion
contra determinadas enfermedades (generalmente aquellas que se consideran peligrosas) que
pudiera sufrir una persona y al mismo tiempo se protege a la colectividad ya que uno de los
objetivos es evitar e interrumpir la transmision de ciertos virus, infecciones o bacterias.

En este sentido, es necesario observar el papel que juega el sistema de salud, general-
mente gestionado bien de manera exclusiva o compartida por el Estado, no solo por la admi-
nistracion de la sanidad, sino por los recursos financieros necesarios para hacer frente a una
campaia de vacunacion de proporciones pocas veces vistas.

Britannica ob.cit.
Britannica ob.cit en referencia a “Opposed to Vaccination,” New York Times, Feb. 17, 1882.

Ver Historia de las Vacunas (enfermeriacomunitaria.org) tltima vez consultado el 14 de mayo de
2021

Gaceta Oficial N° 11.661 del 11 de julio de 1912 derogada por la Ley de Inmunizaciones.
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Segun la Organizacion Mundial para la Salud (OMS), el derecho a la salud implica “que
los gobiernos deben crear las condiciones que permitan a todas las personas vivir lo mas
saludablemente posible. Esas condiciones incluyen la disponibilidad garantizada de servi-
cios de salud, condiciones de trabajo saludables y seguras, vivienda adecuada y alimentos
nutritivos”. Asi, la gestion del sistema de salud no se limita a la reaccion y atencion de los
enfermos, sino también conlleva la prevencion y creacion de las condiciones adecuadas para
la vida, esto tiene componentes sanitarios, sociales, laborales y economicos.

En gran medida los estandares de los componentes del derecho a la salud se aplican (al
menos normativamente) de manera similar en muchos paises, 1o que no significa necesaria-
mente que ello se ejecute en la practica. Esto en virtud de los protocolos promovidos por las
Naciones Unidas (ONU) y otras organizaciones internacionales, donde podemos destacar el
Pacto Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales (PIDESC) de la ONU
ratificado por la mayoria de los paises europeos, diversos paises latinoamericanos como
Venezuela, Argentina, Paraguay, Uruguay, entre otros.

1. Elderecho a la salud en el marco constitucional europeo y latinoamericano

El Articulo 35 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea (CDFUE)
dispone que las personas tienen derecho a la “prevencion sanitaria” anadiendo que la Union
garantizara un alto nivel de proteccion de la salud humana. Si bien en el campo europeo la
competencia sanitaria corresponde a cada estado miembro, en el caso del Covid-19 hemos
observado una participacion significativa a nivel supranacional en la busqueda de resultados
integrales para toda la UE.

La Constitucion espaiiola (CE) establece en el articulo 43 que “Se reconoce el derecho a
la proteccion de la salud” y que “compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios...”
(subrayado afiadido).

La Constitucion de la Republica Italiana (CI) indica en su articulo 32 que la Republica
tutela la salud como derecho fundamental del individuo e interés de la colectividad, garanti-
zando tratamiento gratuito a los indigentes, agregando algo interesante ‘“nadie puede ser
obligado a un determinado tratamiento sanitario salvo por disposicion de la ley”, afiadiendo
que la ley en ningun caso puede violar los limites impuesto al respeto de la persona humana.
Esto siempre ha sido un debate en Italia ya que existen en los planes de vacunacion de ese
pais, vacunas obligatorias para ciertas edades, aspecto que examinaremos mas adelante.

En lo que concierne a la Constitucion venezolana (CV) en su articulo 83 indica que la
salud “es un derecho social fundamental, obligacion del Estado, que lo garantizarda como
parte del derecho a la vida. El Estado promovera y desarrollara politicas orientadas a ele-
var la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los servicios”*®. De igual modo el
articulo 84 eiusdem dispone que para garantizar el derecho a la salud “el Estado creard,
ejercera la rectoria y gestionara un sistema publico nacional de salud (...) regido por los
principios de gratuidad, universalidad, integralidad, equidad, integracion social y solidari-
dad”, mientras que el articulo 85 del mismo Texto seiiala que “El financiamiento del sistema
publico de salud es obligacion del Estado”.

17 http://www.who.int

18 Lo precedente también cuenta con desarrollo legislativo, donde cabe mencionar el articulo 2 de la

Ley Organica de la Salud (1998), que define a la salud como “no sélo la ausencia de enfermeda-
des sino el completo estado de bienestar fisico, mental, social y ambiental”.
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La Constitucion de Brasil dispone en términos similares a la venezolana en su articulo
196 que “la salud en un derecho de todos y un deber del Estado” que es garantizado por
politicas sociales y econémicas que tienden a reducir el riesgo de enfermedades y otros ries-
gos, agregando “el acceso universal y paritario a acciones y servicios para su promocion,
proteccion y recuperacion”, mientras que los articulos siguientes describen las acciones y
servicios publicos, su regulacion y control (articulo 197), con expresa referencia a la sanidad
publica organizada de manera descentralizada, con asistencia y participacion de la comunidad
(articulo 198).

Por otro lado, la Constitucion de Paraguay dispone en los articulos 68 y siguientes que
el Estado protegera y promovera la salud como un derecho fundamental de la persona y en
interés de la comunidad, destacando que nadie puede ser privado de la asistencia publica para
prevenir o curar enfermedades, y socorro en caso de desastres y accidentes, agregando que
toda persona esta obligada a someterse a las medidas sanitarias que establece la ley, pero
respetando la dignidad humana.

También contempla promover un sistema nacional de salud que lleve a cabo acciones
integrales de salud, con politicas que permitan la coordinacién y culminacion de los progra-
mas y recursos del sector publico y privado.

La Constitucion de Uruguay deja la salud como un tema a desarrollar a través de las
funciones legislativas del Estado (articulo 44), es decir, el estado legislara en todo lo relativo
a la salud publica y la higiene, buscando el mejoramiento fisico, moral y social de todos los
habitantes, donde todas las personas tienen el deber de cuidar su salud y asistir en caso de
enfermedad, agregando que el Estado brindara medios gratuitos de prevencion y asistencia a
las personas necesitadas o sin recursos suficientes.

Podemos apreciar de los casos expuestos estandares similares, aunque unos con mas de-
talle a los que los componentes del derecho a la salud y obligacion del Estado se refiere.
Otros casos como el de la Constitucién de Argentina son ain més ambiguos por lo que hay
que acudir a las leyes o bien observar los tratados internacionales que se hayan suscrito en la
materia para delimitar el marco juridico de la salud como derecho de los ciudadanos y las
correlativas obligaciones del Estado frente a éstos.

2. La Regulacion Internacional de la Salud

Los tratados internacionales en materia de salud son abundantes ya que la salud, como
hemos destacado, suele ser uno de los componentes esenciales del catalogo de derechos hu-
manos y es una de las tareas esenciales de cualquier estado, ya que, la estructura sanitaria
tiene un impacto directo con la existencia misma de cada pais.

Esos tratados pueden ser de caracter global o mundial, continental o regional segin la
organizacion que los promueve y de sus signatarios. Dada la extension nos enfocaremos en
dos de caracter global que han sido de particular mencion desde llegada de la pandemia Co-
vid-19.

A. International Health Regulation/ Reglamento Sanitario Internacional

La International Health Regulation (IHR) o Reglamento Sanitario Internacional (RSI) es
un instrumento de derecho internacional juridicamente vinculante para 196 paises (incluyen-
do los 194 signatarios de la OMS)!, cuya ultima actualizacion es del afio 2005 y que fue

19 Casi todos lo suscribieron en junio de 2007 https://www.who.int/ihr/legal issues/states parties/en/



ESTUDIOS 287

creado a los fines de dar una respuesta a las epidemias mortales, imponiendo derechos y
obligaciones a los paises, como seria la obligacion de reportar eventos de salud publica y los
criterios para valorar lo que se entiende por emergencia de salud publica de interés interna-
cional.

a.  Ambito y objeto del RSI

El articulo 2 establece que la finalidad y el alcance del RSI es prevenir, proteger y con-
trolar “...la propagacion internacional de enfermedades...”, dando respuesta de salud publi-
ca proporcionada, restringiendo los riesgos y evitando “...las interferencias innecesarias con
el trafico y el comercio internacionales”.

Esto nos puede dar una idea de por qué la OMS fue renuente -inicialmente- a recomen-
dar la interrupcion del transito con China durante los meses de enero y febrero de 2020 tal y
como expusimos en el primer capitulo de este trabajo.

Entre los principios del RIS tenemos en primer lugar el “respeto pleno de la dignidad,
los derechos humanos y las libertades fundamentales de las personas”, asumiendo por meta
“su aplicacion universal para la proteccion de todos los pueblos del mundo frente a la pro-
pagacion internacional de enfermedades” y conservando de conformidad con la Carta de las
Naciones Unidas y los principios del derecho internacional el derecho soberano que ostenta
cada Estado de legislar y aplicar leyes en cumplimiento de sus politicas de salud, pero respe-
tando “la finalidad del presente Reglamento”.

Todo esto puede traer como consecuencia un sinfin de discusiones no solo sanitarias
sino también juridicas con relacion a la politica de vacunacion contra el coronavirus, por
ejemplo, su posible caracter obligatorio, donde componentes como la libertad de los indivi-
duos pudieran colindar con esa soberania que tiene cada gobierno a imponer sus propias
regulaciones a la hora de proteger a su poblacion frente a la propagacion local, nacional e
internacional de ese virus.

De hecho, el RSI ha sido probablemente el marco normativo de mayor referencia para la
OMS y sus miembros desde la llegada del Covid-19, dada la expresa consideracion en mate-
ria de salud publica con connotacion internacional, medidas en materia de transito de perso-
nas y mercancia, incluso protocolos de examenes y vacunacion en puertos y acropuertos. Asi,
en reunion del 14 de enero de 2021 el Comité de Emergencia, el Director del Departamento
de la OMS sobre Inmunizacion, Vacunas y Productos Biologicos y el Presidente del Grupo
de Expertos de Asesoramiento Estratégico sobre inmunizacion (SAGE), discutieron la Hoja
de ruta del SAGE para el establecimiento de prioridades en el uso de vacunas contra la CO-
VID-19 en un contexto de suministros limitados y las Recomendaciones provisionales para
utilizar la vacuna Pfizer-BioNTech contra la COVID-19 (BNT162b2) dentro de la lista de
uso en emergencias®. Asimismo, el Director de la Direccion de Transporte Aéreo de la Orga-
nizacion de Aviacion Civil Internacional (OACI) informd -en esa reunion- acerca de las
actividades de dicho organismo en relacion con las pruebas de deteccion de la COVID-19 y
su vacunacion, en particular el Manual de orientacion sobre medidas de gestion de riesgos
transfronterizos y pruebas de diagnostico*'.

20 Ver https://www.who.int/es/news/item/15-01-202 1 -statement-on-the-sixth-meeting-of-the-interna-

tional-health-regulations-(2005)-emergency-committee-regarding-the-coronavirus-disease-(covid-
19)-pandemic tltima vez consultado el 29 de marzo de 2021.

21 Ver https://www.icao.int/Pages/default.aspx ultima vez consultado el 29 de marzo de 2021.
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El RSI ya habia sido aplicado en el pasado en casos de malaria, gripe aviar y otras en-
fermedades, pero nunca con esta magnitud y exigencia de celeridad en respuesta sanitaria a
nivel mundial que amerita ademas una dificil coordinacién y cooperacion entre estados y
organizaciones.

b.  Medidas sanitarias para viajeros

Dado el impacto que ha tenido el Covid-19 y los protocolos sanitarios en materia de
transito, vale destacar que el articulo 23 dispone que un Estado Parte podra exigir a los viaje-
ros, con fines de salud publica, a la llegada o la salida: i) informacién sobre su destino para
poder tomar contacto con ellos; ii) informacién sobre su itinerario, para averiguar si han
estado en una zona afectada o sus proximidades, o sobre otros posibles contactos con una
infeccion o contaminacion antes de la llegada, asi como el examen de los documentos sanita-
rios de los viajeros que prescriba el presente Reglamento; y/o iii) un examen médico no inva-
sivo lo menos intrusivo posible que permita lograr el objetivo de salud publica. Del resultado
de lo precedente se podran aplicar medidas adicionales (conforme al RSI) en caso de viajeros
sospechosos o afectados?.

Dichas medidas sanitarias se detallan un poco mas en el articulo 31 que nos indica ini-
cialmente que “No se exigird un examen médico invasivo, la vacunacién ni otras medidas
profilacticas como condicion para la entrada de viajeros en el territorio de un Estado Parte”
(subrayado afiadido), esta postura que podemos denominarla principio de no invasion sanita-
ria se ve subitamente matizada con diversas excepciones. Asi, el RSI “no impide que los
Estados Partes exijan un examen médico, la vacunacion u otras medidas profilacticas, o certi-
ficado de vacunacion o prueba de la aplicacion de otras medidas profilacticas”, cuando, por
ejemplo “sea necesario para determinar si existe un riesgo para la salud ptblica”.

Logicamente esa mencion a “cuando sea necesario” para determinar riesgo a la salud
publica deja en concordancia con el respeto a la soberania interna de los estados firmantes
(reconocida por el RSI) en materia de legislacion y regulacion de la salud, una facultad bas-
tante amplia que podemos estimar como discrecional pero que en todo caso debe tener, como
ejercicio de poderes del estado frente a libertades individuales, una justificacion juridica y
una causa de interés publico, cuyo limite estaria en los principios del RSI (ya analizados)
como son la dignidad, los derechos humanos y libertades de las personas, sin embargo, du-
rante la pandemia del Covid-19 ha prevalecido -en la practica- el argumento del interés gene-
ral frente a las libertades individuales®.

Actualmente dada la pandemia mundial pudiera partirse de la idea de que el literal a) es-
ta presente por lo que si bien los estados parte no pueden inicialmente exigir examenes ni
vacunas como condicién de entrada, las circunstancias nos confirman la posibilidad de apli-
car la excepcion ya que existen riesgos para la salud publica, por tanto, requerir el PCR ha
sido una posicion comun para personas que desean o necesitan viajar (veremos si ello supon-
dra también la posibilidad de exigir la vacuna contra el coronavirus en un futuro) y desde
mayo se plantea la posibilidad de reiniciar vuelos internacionales a aquellas personas que
tengan certificado de vacunacion.

22 Segun el caso, el examen médico lo menos intrusivo e invasivo posible que permita lograr el

objetivo de salud publica consistente en prevenir la propagacion internacional de enfermedades.

23 Bastan los hechos notorios comunicacionales en materia de imposibilidad de libre transito, uso de

mascarillas, prohibicion de interaccion social, clases y trabajo desde casa, imposicion de cierre de
actividades econdmicas aun cuando ello suponga quiebre o bancarrota del negocio.
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Asimismo, el numeral 2° de ese articulo agrega que si un viajero no da su consentimien-
to para tales medidas o se niega a facilitar la informacion o los documentos a que hace refe-
rencia el parrafo 1(a) del articulo 23, el Estado Parte podra® denegar la entrada de ese viaje-
ro, afladiendo que de existir pruebas de un riesgo inminente para la salud publica, el Estado
Parte, de conformidad con su legislacion nacional y en la medida necesaria para controlar ese
riesgo, podra obligar al viajero* a someterse a lo siguiente:

“a) el examen médico lo menos invasivo e intrusivo posible que permita lograr el objetivo de
salud publica;

b) la vacunacién u otra medida profilactica; o bien

c) otras medidas sanitarias reconocidas que impidan o controlen la propagacion de la enfer-
medad, con inclusién del aislamiento, la cuarentena o el sometimiento del viajero a observa-
cion de salud publica.” (subrayado afadido).

De nuevo se parte de un principio no invasivo que seguidamente se excepciona ya que
cabe la posibilidad de obligar al pasajero a vacunarse, someterlo a asilamiento, cuarentena y
otras medidas, pero atencion, porque expresamente se activa esa facultad en la medida que
existan pruebas de un riesgo inminente a la salud publica. Cabria entonces preguntarse si un
viajero que no se hizo un PCR ni tampoco esta vacunado, dada la magnitud de la pandemia
mundial, pudiera ser tacitamente considerado como un caso de riesgo inminente o si, por el
contrario, es necesario demostrar que esa persona a pesar de la notoria situacion del Covid-19
es un individualmente un riesgo inminente a la salud ptblica®.

Adicionalmente, los viajeros que deban ser vacunados o recibir medidas profilacticas en
virtud del RSI deben ser informados de los posibles riesgos relacionados con la vacunacion o
la no vacunacion y con la aplicacion o no aplicacion de medidas profilacticas de conformidad
con la legislacion y las obligaciones internacionales del Estado Parte.

Cabe agregar en atencion a lo antes expuesto que de conformidad con el articulo 36 del
RSI (referido a certificados de vacunacion u otras medidas profilacticas) que no se podra
denegar entrada a los viajeros en posesion de un certificado de vacunacion o de otro trata-
miento profilactico?, incluso cuando procedan de una zona afectada, pero de nuevo se deja a
criterio de la autoridad del estado parte negar ese ingreso en caso que existan “indicios veri-
ficables y/o pruebas para pensar que la vacunacion u otro tratamiento profilactico no haya

resultado eficaz” (subrayado anadido).

24 De conformidad con los articulos 32, 42 y 45. del RSI.

25 Conforme al parrafo 3 del articulo 23, eiusdem.

2 De momento mas de Ciento Setenta millones de personas se han contagiado de Covid-19 y mas de

tres millones y medio de ellas han fallecido (en poco mas de un aflo), lo que pudiera llevarnos a
estimar que cualquiera puede ser considerado como riesgo de transmision, sin embargo, esas esta-
disticas no son plena prueba de que una persona -individualmente apreciada- represente riesgo in-
minente a la salud ptblica. Tendria que delimitarse si una persona que viene de un pais con alto
indice de contagios supone de manera automatica riesgo inminente o si bien el riesgo inminente lo
representa una persona que esta contagiada (prueba), igualmente pudiera considerarse una persona
que, aunque no existe certeza de contagio, manifiesta sintomas del virus (indicios verificables).
Ver datos obtenidos de Coronavirus World Map: Tracking the Global Outbreak - The New York
Times (nytimes.com) Gltima vez consultado el 31 de mayo de 2021.

27 Expedido de conformidad con lo dispuesto en el anexo 6 del Reglamento. Logicamente circunscri-

to a la enfermedad del certificado.
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De nuevo nos conseguimos con una regla que admite consideracion interna del estado
parte, se reitera que la actuacion del estado contra la libertad individual y derechos funda-
mentales parte de verificacion y prueba, es decir, que sea algo objetivo, limitando la discre-
cionalidad.

De momento se puede agregar que en marzo de 2021 la UE comenzd a preparar
un certificado digital de vacunacion que posibilitara el viaje dentro de las fronteras de la UE
(de hecho, ya esta en practica). Dicho certificado contendra la informacion sobre la vacuna y
el lugar de vacunacion, el documento sobre el nivel de anticuerpos de los que superaron la
enfermedad y el resultado de test antigeno rapido o PCR de Covid-19, lo que eliminara las
restricciones de viaje contra las personas vacunadas?.

B. Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales y Culturales (PI-
DESC)

Un tratado que nos describe con detalle las obligaciones que en materia de salud asumen
los estados (signatarios) lo encontramos en el PIDESC?, donde el articulo 12 prevé como
elementos esenciales la prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémi-
cas, profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas, asi como la creacion de condicio-
nes que aseguren a todos asistencia médica y servicios médicos en caso de enfermedad.

Adicionalmente, la ONU en la denominada Observacion General 14, dirigida a la apli-
cacion del PIDESC, con especial énfasis al articulo 12, establecio que el derecho a la salud
comporta 4 elementos que citamos de seguidas:

1. Disponibilidad. Se debera contar con un numero suficiente de establecimientos, bienes y
servicios publicos de salud, asi como de programas de salud.

II. Accesibilidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser accesibles a to-
dos. Destacando la no discriminacion.

III. Aceptabilidad. Todos los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser respe-
tuosos de la ética médica y culturalmente apropiados, a la par que sensibles a los requisitos
del género y el ciclo de vida.

IV. Calidad. Los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser apropiados desde el
punto de vista cientifico y médico y ser de buena calidad.

Asimismo, la Observacion general antes citada dispone que el derecho a la salud tam-
bién comprende obligaciones basicas referentes al nivel minimo esencial del derecho, agre-
gando como guia para el establecimiento de prioridades enumeran los siguientes elementos
fundamentales:

» servicios esenciales de atencion primaria de la salud;
alimentacion esencial minima que sea nutritiva;
saneamiento;

agua potable;

YV V V V

medicamentos esenciales.

2 Ver COVID-19: Certificados digitales verdes | Comisiéon Europea (europa.eu)

2 Ratificado por Venezuela en 1978 (existen protocolos adicionales algunos de ellos han sido tam-

bién ratificados por Venezuela)
30 22°periodo de sesiones, 2000, U.N. Doc. E/C.12/2000/4 (2000)
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Vemos que todo esto representa un sinfin de cargas y obligaciones del Estado frente a
los ciudadanos, situacion que se ve potenciada en una situacion de pandemia como la que
venimos apreciando desde 2020 y que por tanto genera no solo una obligacion de crear todas
las condiciones necesarias para el tratamiento del Covid-19, sino que, al encontrarse integra-
da la prevencion (el PIDESC hace expresa referencia a tratamiento y prevencion de pande-
mias), entra claramente el Estado como sujeto garante de la vacunacion contra el coronavirus,
lo que implica disponibilidad, accesibilidad, no discriminacion, aceptabilidad, calidad, entre
otros aspectos que ya en Venezuela claramente no se estan cumpliendo no solo por la situa-
cién actual ante la pandemia, sino por la debacle estructural de sus sistema de salud.

Si bien lo expuesto resulta una materia superada en algunos lugares del mundo, veremos
mas adelante como el caso venezolano se queda claramente al margen del cumplimiento de la
gran mayoria de esos postulados.

IV. LA VACUNA CONTRA EL COVID-19

Teniendo en consideracion el marco constitucional e internacional en materia de salud y
prevencion sanitaria, veamos como se ha adaptado el sistema sanitario de diversos paises ante
la pandemia del Covid19.

1. Lallegada del Covid-19

Uno de los primeros apartes oficiales sanitarios relacionados con lo que hoy llamamos
Covid-19 fue emitido por el gobierno local de Wuhan (China) el 31 de diciembre de 20193,
donde la sanidad municipal y la Comision de Salud de Wuhan expusieron sobre la “actual
epidemia de neumonia en la ciudad” los cuales fueron relacionados con el “South China
Seafood City”, donde 27 casos fueron encontrados®>. Para ese entonces los expertos médicos
de Wuhan no habian afirmado que se trataba de un nuevo coronavirus, lo analizaban desde la
oOptica de una neumonia viral, sin embargo, una semana después, el 7 de enero de 2020, las
autoridades chinas determinaron y anunciaron que se trataba de un nuevo coronavirus y pro-
pusieron como nombre 2019-Covid?®.

El virus comenz6 a expandirse ante las opiniones divergentes de los especialistas, sien-
do que el 30 de enero de 2020 la OMS declaré emergencia de salud publica internacional
emitiendo una serie de recomendaciones para evitar la proliferacion, sin embargo, 1lama la
atencion que la primera recomendacion era “no hay razon para medidas que innecesaria-
mente interfieran con viajes internacionales y comercio. La OMS no recomienda limitar
comercio y transito .

31 Pueden dirigirse a http://.wjw.wuhan.gov.cn -, el cual, traduje con la ayuda de Google translator

del chino al inglés (me resultd mas precisa y técnica que la traduccion al espanol)

32 Para ver la declaracién de las autoridades locales de Wuhan aqui citado puede visitar

http://wjw.wuhan.gov.cn/front/web/showDetail/2019123108989 el contenido fue traducido del
chino al inglés a través de Google translator. Ultima vez visitado el 25 de marzo de 2020.

3 Ver https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/srp-04022020.pdf tltima vez consulta-

do el 26 de marzo de 2020.

Ver https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-statement-on-ihr-emergency-
committee-on-novel-coronavirus-(2019-ncov) ltima vez visitado el 21 de marzo de 2020

34
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Del mismo modo, se sostuvo que “la deteccion temprana, aislamiento y tratamiento de
los casos, seguimiento del contacto y las medidas de distanciamiento social -en linea con el
nivel de riesgo- podian funcionar para interrumpir la propagacion del virus .

Seguidamente, el 3 de febrero, la OMS public6 nuevas recomendaciones bajo el nombre
de “2019 Novel Coronavirus (2019-nCoV): STRATEGIC PREPAREDNESS AND RESPON-
SE PLAN” y modificé su posicion en materia de viajes y comercio, donde si bien no sugirio
de forma univoca que se debia limitar el transito, sostuvo lo siguiente:

“La evidencia ha demostrado que restringir el movimiento de personas y bienes durante las
emergencias de salud publica puede ser ineficaz (...). Sin embargo, en ciertas circunstancias
especificas, como la incertidumbre sobre la gravedad de una enfermedad y su transmisibili-
dad, las medidas que restringen el movimiento de personas pueden resultar temporalmente
utiles al comienzo de un brote (...). En tales situaciones, los paises deben realizar analisis de
riesgo y costo-beneficio antes de implementar tales restricciones, para evaluar si los benefi-
cios superan los inconvenientes.”* (subrayado afiadido).

En sintesis, sostenia la OMS en las recomendaciones publicadas el 3 de febrero que la
restriccion del transito de personas y bienes solia ser ineficaz, pero en algunos casos, como
en aquellos donde existia incertidumbre, podia ser idoneo para preparar al pais contra una
potencial epidemia. Basicamente cada pais debia examinar su situacion y adoptar las medidas
que estimara correctas para su proteccion.

Cinco semanas mas tarde, concretamente el 11 de marzo de 2020 la OMS declar6 pan-
demia, siendo que el 12 de marzo su Director General manifestd en rueda de prensa su preo-
cupacion por la actitud de algunos paises frente al Covid19:

“Hemos realizado esta evaluacion principalmente por dos razones: en primer lugar, por la ve-
locidad y la escala de la transmision (...) A lo largo de las dos ultimas semanas, el nimero de
casos notificados fuera de China se ha multiplicado casi por 13 y el nimero de paises afecta-
dos casi se ha triplicado.

La segunda razon es que, a pesar de nuestras frecuentes advertencias, estamos profundamen-
te preocupados por el hecho de que algunos paises no estan abordando esta amenaza con el
nivel de compromiso politico necesario para controlarla.”’ (subrayado afiadido).

Vemos como en el curso de 60 dias la posicion de los especialistas fue cambiando, des-
de una mera posicion de supervisar la evolucion del virus sin que se justificaran medidas
significativas en transito, sanidad y administracion, para luego declarar pandemia y lamentar-
se de la actitud de algunos paises frente a las “frecuentes advertencias” contra el Covid-19%.

3 Ver https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/events-as-they-happen
ultima vez visitado el 21 de marzo de 2020.

36 Ver pagina 10, pueden ver el pdf a través de https://www.who.int/docs/default-source/ coronaviru-

se/srp-04022020.pdf

7 Ver  https://www.who.int/es/dg/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-
mission-briefing-on-covid-19---12-march-2020

3 Para saber mas de la evolucion de las medidas politicas y juridicas en torno al Covid-19 durante el

primer trimestre de 2020 ver Gallotti. A (2020) La Gestion del Estado ante el Covid-19
https://adefinitivas.com/arbol-del-derecho/la-gestion-del-estado-ante-el-covid-19-a-cargo-de-
alejandro-galloti/
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Sin embargo ya la investigacion en torno a la vacuna se encontraba en curso, después de
todo el Coronavirus se encontraba en lista inicial para el desarrollo del Blueprint for R&D*
desde el 10 de diciembre de 2015, cuando un panel de cientificos y expertos en salud publica
acordaron ante la OMS celebrada en Ginebra “priorizar el top 5 top 10 de patogenos emer-
gentes propensos a ocasionar brotes en el futuro cercano y para los cuales hay poco o nin-
guna medida médica”, a saber: la fiebre hemorragica del Congo, virus del Ebola, la fiebre de
Lassa, enfermedades de coronavirus MERS y SARS, fiebre del Valle Rift y Nipah*.

2. Lallegada de la vacuna contra el Covid-19

Si bien contintan desarrollandose investigaciones para mejorar las vacunas disponibles,
veamos los casos mas significativos en materia de desarrollo de la vacuna, los cuales tienen
lugar durante todo el afio 2020 y principios de 2021.

A. Comirnaty (Pfizer y BioNTech)

Mas alla de los estudios previos en materia de coronavirus, podemos afirmar que ya en
enero de 2020 comienza el desarrollo de la vacuna, cuando investigadores de BioNTech
iniciaron la formacion de una molécula genética llamada Messenger RNA o mRNA, creando
las instrucciones genéticas para construir la proteina del coronavirus conocida como spike.
Asi, “cuando se inyecta en las células, la vacuna hace que produzcan proteinas spike, que
luego se liberan en el cuerpo y provocan una respuesta del sistema inmunolégico ™.

De este modo Pfizer y BioNTech se asociaron en marzo de 2020 para desarrollar esta
vacuna y en mayo del mismo afio iniciaron los ensayos clinicos, dando como nombre genéri-
co tozinameran y como marca Comirnaty*, observandose ya desde la fase 1 de los ensayos
que Comirnaty producia anticuerpos contra SARS-CoV-2 asi como células inmunes llamadas
células T que responden al virus, tal y como lo explican en The New England Journal Medi-
cine (NEJM) en un articulo titulado Safety and Immunogenicity of Two RNA-Based Covid-19
Vaccine Candidates®. En verano se desarrollarian las fases 2 y 3 y el 9 de noviembre los
referidos laboratorios revelaron su analisis preliminar de los primeros 94 casos.

De esta manera llegamos al 8 de diciembre de 2020 fecha en la que la FDA reveld su
analisis independiente determinando que Comirnaty tenia una eficacia del 95%, agregando
que si bien no habia serios efectos secundarios, frecuentemente causaba pequefios periodos
de fatiga, fiebre y dolores musculares*. Esto traeria consigo que tres dias mas tarde se otor-
gara la autorizacion de emergencia tal y como indicamos en la introduccion de este trabajo.

3 Término empleado para referirse a la investigacion y desarrollo del comportamiento de un brote.

Para mas informacion visita https://www.who.int/research-observatory/analyses/rd_blueprint/en/

40 Ver sitio web de la World Health Organization https://www.who.int/medicines/ebola-treatment/

WHO-list-of-top-emerging-diseases/en/ tltima vez consultado 20 de marzo de 2020

4 Ver https://www.nytimes.com/interactive/2020/health/pfizer-biontech-covid-19-vaccine.html tltima

vez consultado el 25 de marzo de 2021

42 Ver https://www.nytimes.com/interactive/2020/health/pfizer-biontech-covid-19-vaccine.html Gltima

vez consultado el 25 de marzo de 2021
4 Edward E. Walsh, M.D., Robert W. Frenck, Jr., M.D., y otros. Safety and Immunogenicity of Two
RNA-Based Covid-19 Vaccine Candidates. The New England Journal of Medicine (NEJM)

Ver https://www.nytimes.com/2020/12/08/health/covid-vaccine-pfizer.html tltima vez consultado
el 25 de marzo de 2021.

44
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Por su parte, el 2 de diciembre el Reino Unido, quien se encontraba en una situacion
sumamente critica, otorgd una autorizacion de emergencia a la vacuna de Pfizer/BioNTech,
siendo que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) emiti6 el 31 de diciembre su primera
“validacion de uso” para la vacuna haciendo énfasis en la necesidad de un “acceso global
equitativo™, con la intencion de agilizar su aprobacion y autorizacion a nivel mundial.

Sin embargo, no todo ha sido sencillo con Comirnaty, si bien ha quedado comprobado
su alta eficacia, desde un principio se manifestd su complejidad de distribucion ya que era
necesaria una cadena de frio de -70°C. No obstante, el 19 de febrero de 2021, Pfi-
zer/BioNTech anunciaron que era posible mantener establece la vacuna entre -15°C y -25°C46,

B. mRNA-1273 (Moderna/NIH)

Probablemente la mas difundida luego de Comirnaty y fue la segunda vacuna autorizada
mediante emergencia por la FDA el 18 de diciembre de 2020. Desarrollada por la empresa
Moderna (basada en Boston) en asociacion con el National Institutes of Health (NIH), su
nombre registrado es mRNA-1273 y tiene una eficacia del 94.5%. Requiere de dos dosis
(mediante inyeccion muscular) con cuatro semanas de distancia y debe mantener una cadena
de frio de -20°C*.

En sus analisis Moderna y NIH revelaron que la vacuna protegia a los monos del coro-
navirus tal y como lo destaca el estudio publicado por la revista NEJM titulado
Evaluation of the mRNA-1273 Vaccine against SARS-CoV-2 in Nonhuman Primates*, publi-
cado el 28 de julio de 2020 (aunque en fase 1 también se hicieron pruebas en humanos tal y
como lo indica otro articulo de NEJM*), codificando la proteina spike del SARS-CoV-2,
siendo que los promitentes resultados darian lugar a pruebas con treinta mil voluntarios a
partir del 27 de julio para la fase 3.

Los resultados iniciales presentarian una eficacia del 94.1%° y si bien todavia no es
concluyente en lo que concierne al tiempo de eficacia de la vacuna, Moderna ha afirmado que
después de tres meses de las pruebas los participantes todavia manifiestan una “fuerte inmu-
nidad™' contra el coronavirus.

El 25 de febrero de 2021 Moderna anuncié una produccion entre seiscientos millones y
un millardo de dosis para 2021 y esta invirtiendo para expandir su capacidad a 1.4 millardos

4 Ver https://www.who.int/news/item/31-12-2020-who-issues-its-first-emergency-use-validation-for-a-

covid-19-vaccine-and-emphasizes-need-for-equitable-global-access ultima vez consultado el 25 de
marzo de 2021.

Ver anuncia de Pfizer https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-
biontech-submit-covid-19-vaccine-stability-data ultima vez consultado el 19 de marzo de 2021

47 Ver https://www.nytimes.com/2020/12/18/health/covid-vaccine-fda-moderna.html ultima vez
consultado el 26 de marzo de 2021.

4 Kizzmekia S. Corbett, Ph.D., Barbara Flynn, M.S., y otros (2020) Evaluation of the mRNA-1273
Vaccine against SARS-CoV-2 in Nonhuman Primates. NEJM

4 Ver Lisa A. Jackson, M.D., M.P.H., Evan J. Anderson, M.D. y otros (2020) 4n mRNA Vaccine
against SARS-CoV-2 — Preliminary Report. NEIM.

30 Ver Lindsey R. Baden, M.D., Hana M. El Sahly, M.D., y otros (2020) Efficacy and Safety of the
mRNA-1273 SARS-CoV-2 Vaccine. NEJM del 30 de diciembre de 2020.

s Publicacion del New York Times del 9 de diciembre de 2020 https://www.nytimes.com/live/
2020/12/03/world/covid-19-coronavirus/modernas-vaccine-provides-protection-against-covid-19-
for-at-least-three-months-a-study-finds tltima vez consultado el 26 de marzo de 2021.
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en 20222, Para el 20 de marzo de 2021 contaba con aprobacion de uso en Suiza y con emer-
gencia de uso en Canada, Union Europea, Islandia, Isracl, Mongolia, Noruega, Qatar, Singa-
pur, Reino Unido, Estados Unidos y Vietnam.

C. Sputnik V (también conocida como Gam-Covid-Vac)

Aunque para el momento en que se redacta este estudio la vacuna conocida como Sput-
nik se encuentra en Fase 3, de cualquier modo, ya esta siendo suministrada en Rusia y ha sido
aprobado su uso de emergencia en otros paises.

A cargo del Instituto de Investigacion Gamaleya, unidad del Ministerio de Salud de Ru-
sia, la vacuna presenta una eficacia del 91,6%%, se aplica mediante dos dosis (inyeccion
muscular) con tres semanas de separacion, requiere una cadena de frio para su distribucion de
-18°C* (aunque se puede almacenar entre 2° y 8°C) y segln la revista médica britanica The
Lancet el protocolo del ensayo “fue revisado y aprobado por las autoridades competentes
apropiadas”, incluido el Departamento de Regulacion del Estado para la Circulacion de
Medicamentos del Ministerio de Salud de la Federacion de Rusia®, el Comité de Etica Inde-
pendiente de la ciudad de Moscu y comités de ética locales de centros clinicos, tal y como lo
resefia un articulo de la mencionada revista publicado el 20 de febrero de 2021 donde se
revelan los resultados de la Sputnik V en Fase 3%.

La vacuna fue producida desde una combinacion de dos adenovirus (vectores) llamados
Ad5 y Ad26%, con la intencion de “evitar una situacion en la que el sistema inmunologico
pudiera aprender a reconocer la vacuna como un objeto extranio que necesitaba ser destrui-
do” o en las propias palabras del sitio web de la sputnik “Los cientificos utilizan vectores
para transportar material genético de un virus diferente, contra el que se esta vacunando, a
una célula humana”, lo que ademas evita riesgo de infeccion™.

32 Ver https://investors.modernatx.com/news-releases/news-release-details/moderna-reports-fourth-
quarter-and-fiscal-year-2020-financial Gltima vez consultado el 26 de marzo de 2021.

3 Ver New York Times del 2 de febrero de 2021 https:/www.nytimes.com/2021/02/02/world/
europe/russia-vaccine-safe-effective.html ultima vez consultado el 26 de marzo de 2021.

3% Ver https://www.fundacionfemeba.org.ar/blog/farmacologia-7/post/sputnik-v-actualizacion-de-las-

condiciones-para-la-conservacion-y-uso-de-la-vacuna-48817 tltima vez consultado el 26 de marzo
de 2021.

55 Namero de aprobacion 450 del 25 de agosto de 2020

56 Denis Y Logunov, DSc, Inna V Dolzhikova, PhD y otros (2021) Safety and efficacy of an rAd26
and rAdS vector-based heterologous prime-boost COVID-19 vaccine: an interim analysis of a ran-
domised controlled phase 3 trial in Russia. The Lancet.

57 “Los adenovirus son virus DNA que se clasifican de acuerdo con la presencia de 3 antigenos

mayores en la capside (hexona, pentona y fibra). Hay 7 especies de adenovirus humanos (4 a G) y
57 serotipos” lo explica Brenda Tesini (2021) en: https://www.msdmanuals.com/es-es/pro-
fessional/enfermedades-infecciosas/virus-respiratorios/infecciones-por-adenovirus

3 Ver https://sputnikvaccine.com/ tltima vez consultado el 26 de marzo de 2021. Se agrega que los

cientificos del Centro Gamaleya han estado trabajando en vacunas basadas en vectores adenovira-
les desde la década de 1980 y ahora lideran el mundo en el desarrollo de este tipo de vacunas. Otra
vacuna basada en vectores adenovirales contra el sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS)
se encuentra en etapas avanzadas de ensayos clinicos. Muchos otros candidatos a la vacuna CO-
VID-19 también usan vectores adenovirales, pero ninguno usa la plataforma de dos vectores desa-
rrollada por el Centro Gamaleya.
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Agrega el sitio web de la sputnik que durante el proceso de creacion de la vacuna se in-
serta un gen con el cédigo de la proteina de coronavirus (spike) en un vector adenoviral,
afirmando que se trata de un componente seguro para el cuerpo humano y que correlativa-
mente “ayuda al sistema inmunologico a reaccionar y producir los anticuerpos que nos prote-
gen de las infecciones™.

La sputnik ha tenido sus incidencias, puesto que ya desde el 11 de agosto de 2020 (antes
de que iniciara la fase 3), el presidente Vladimir V. Putin anuncié que el ente regulador de
salud de Rusia habia aprobado la vacuna®, aunque diez dias mas tarde rectificaron y sostu-
vieron que la referida aprobacion era un certificado condicional de registro®', es decir, que
dependia de los resultados que se obtuvieran en la fase 3, la cual cont6 con voluntarios de
Bielorrusia, EAU, Venezuela e India.

El 11 de noviembre de 2020 el Fondo Ruso de Inversion Directa anuncié los primeros
resultados de la fase 3 en los que se estim6 que la vacuna demostraba una eficacia del 92%°,
siendo presentados los detalles totales de las pruebas en febrero de 2021 demostrando gran
eficacia luego de dos dosis y sin que se observaran efectos secundarios relevantes.

Es interesante resaltar que en diciembre de 2020 el Instituto Gamaleya unid esfuerzos
con el laboratorio AstraZeneca para crear una vacuna basada en adenovirus de chimpancés,
se trata de una combinacién de ambas vacunas para determinar si ello puede aumentar la
eficacia de la vacuna de AstraZeneca®. Asimismo, el Instituto Gamaleya inicié en enero de
este afo las pruebas para una vacuna de unica dosis denominada “Sputnik Light”**.

Desde noviembre de 2020 el gobierno Ruso inici6é una importante campafna de vacuna-
cion y una gran oferta a nivel internacional. Asi, el 22 de diciembre Bielorrusia se convirtio
en el primer pais fuera de Rusia en aprobar la Sputnik. En marzo la Agencia de Medicinas
Europea (EMA) inici6 su evaluacion sobre Sputnik®, cuyos resultados seran clave para su
comercializacion en toda Europa.

Al 20 de marzo de 2021 la Sputnik ha sido autorizada mediante emergencia de uso en:
Algeria, Angola, Argentina, Armenia, Azerbaijan, Bahrain, Belarus, Bolivia, Bosnia, Rept-
blica del Congo, Djibouti, Egypto, Honduras, Gabon, Ghana, Guatemala, Guinea, Guyana,
Hungary, Iran, Iraq, Jordania, Kazakhstan, Kenya, Kyrgyzstan, Laos, Lebanon, Mexico,

3% Ver https://sputnikvaccine.com/ . Agregan que utilizando vectores de adenovirus, los cientificos

del Centro Gamaleya crearon con éxito una vacuna contra la fiebre del Ebola que incorpora vecto-
res de adenovirus y se les emitio el certificado de registro del Ministerio de Salud de la Federacion
de Rusia.

%0 Ver https://www.nytimes.com/2020/08/11/world/europe/russia-coronavirus-vaccine-approval.html

ultima vez consultado el 26 de marzo de 2021.

1 Ver https://abcnews.go.com/International/russia-announces-expanded-trials-coronavirus-vaccine-

approved-10/story?id=72497297 ultima vez consultado el 26 de marzo de 2021.

Ver New York Times https://www.nytimes.com/live/2020/11/11/world/covid-19-coronavirus-live-
updates#russias-vaccine-proves-effective-in-early-trial-data-company-says ultima vez consultado
el 26 de marzo de 2021.

®  Ver ClinicalTrials.gov https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT046844462term= AZD1222 &draw
=2 tltima vez consultado el 26 de marzo de 2021.

% Ver ClinicalTrials.gov https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04713488 ultima vez consultado el
26 de marzo de 2021.

Ver European Medicines Agency (EMA) https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-starts-rolling-
review-sputnik-v-covid-19-vaccine
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Moldova, Mongolia, Montenegro, Morocco, Myanmar, Namibia, Nicaragua, Macedonia,
Pakistan, Autoridad Palestina, Paraguay, San Marino, Eslovaquia, Sri Lanka, St. Vincent y
Las Granadinas, Serbia, Siria, Tinez, Turkmenistan, Emiratos Arabes Unidos (EAU), Uzbe-
kistan, Venezuela, Vietnam y Zimbabue.

D. ChAdOx1 nCoV-19 (Oxford-AstraZeneca)

Otra vacuna que merece particular mencion es la de la Universidad de Oxford y la em-
presa britanica AstraZeneca. Llamada ChAdOx1 nCoV-19 (AZD1222), logra la inmunogeni-
cidad partiendo del adenovirus de chimpancés y que expresamente los resultados arrojaban
eficacia y seguridad para pacientes de todas las edades incluyendo mayores de 70 afios, tal y
como lo publica The Lancet en diciembre de 2020°.

Siendo una de las primeras aprobadas para la UE (con mas de 300 millones de dosis pa-
ra distribucion), ha presentado, sin embargo, algunas dudas por posibles o aparentes efectos
secundarios de trombosis y problemas de coagulacion. No obstante, la EMA expresamente
manifestd el pasado 11 de marzo de 2021 que “Actualmente no hay indicios de que la vacu-
nacion haya causado estas afecciones, que no se enumeran como efectos secundarios con
esta vacuna .

De momento (marzo de 2021) algunos entes sanitarios han preferido suspenderla mo-
mentaneamente, otros aplicarla solo a pacientes de bajo riesgo. Para el 16 de marzo muchos
paises de la UE habian suspendido la vacuna, entre ellos Alemania, Dinamarca (el primer pais
en suspenderla), Italia, Espafa, Francia, Suecia, Paises Bajos, Chipre, Noruega, Islandia, Esto-
nia, Letonia, Lituania, Luxemburgo y Rumania®. Por su parte, Venezuela renunci6 a la posibi-
lidad de recibir esta vacuna a través del sistema COVAX (esto se ahondara mas adelante).

E.  Ad26.COV2.S (Johnson & Johnson)

Otra vacuna que se presenta como interesante competidora dentro de la carrera contra el
coronavirus es la de Johnson & Johnson (Janssen Pharmaceutical Companies). Posiblemente
lo mas llamativo es que se anuncia como una vacuna de una sola dosis.

El propio sitio web de Johnson&Johnson sefala una efectividad superior al 85% luego
de la primera dosis en lo que concierne a “casos severos”, asi como especial proteccion en
casos de hospitalizacion y muerte luego de 28 dias de aplicacion de la vacuna, tal y como lo
destaca un anuncio del 27 de febrero de este afio®. La vacuna ya cuenta con la autorizacion
de emergencia de uso de la FDA, y la empresa afirma en ese comunicado que se compromete
a hacer su vacuna accesible bajo not-for-profit basis, es decir, sin fines de lucro.

% Maheshi N Ramasamy, DPhil, Angela M Minassian, DPhil y otros (2020) Safety and immunogen-
icity of ChAdOx1 nCoV-19 vaccine administered in a prime-boost regimen in young and old
adults (COV002): a single-blind, randomised, controlled, phase 2/3 trial. Volumen 396, ISSUE
10267, Pags. 1979-1993, 19 de diciembre de 2020.

67 Ver https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-astrazeneca-prac-investigating-cases-
thromboembolic-events-vaccines-benefits ultima vez consultado el 26 de marzo de 2021

% Ver https://www.abc.es/sociedad/abci-paises-suspendido-vacunacion-astrazeneca-nsv-202103161

729_noticia.html ultima vez consultado el 26 de marzo de 2021.

% Ver https://www.jnj.com/johnson-johnson-covid-19-vaccine-authorized-by-u-s-fda-for-emergen-
cy-usefirst-single-shot-vaccine-in-fight-against-global-pandemic ultima vez consultado el 26 de
marzo de 2021.
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Como en otras vacunas ya examinadas la denominada vacuna Ad26.COV2.S utiliza tec-
nologia que involucra el adenovirus, siendo que su ADN es modificado “para que produzca
una parte clave de la particula del virus SARS-CoV-2 a la que el cuerpo desarrolla una
respuesta inmune’”°, de manera que el adenovirus que libera la particula de ADN del SARS-
CoV-2 no puede multiplicarse, por lo que no causa infeccion.

Agregan que debido a que este sistema se basa en moléculas de ADN estables, no re-
quiere almacenamiento ultrafiio (se habla de una cadena de frio entre 2° y 8°C y de posible
conservacion durante 2 afos si se mantiene a -20°C), lo que facilitaria su distribucion’.

Por otra parte, en un articulo de Journal of the American Medical Association (JAMA),
se expone que la vacuna de Johnson & Johnson inicialmente mostr6 anticuerpos contra el
SARS-CoV-2 en el 90% de las personas que recibieron la primera dosis y atin mayores con la
segunda dosis. Sin embargo, agregan que la data revelada sugiere que una dosis de la vacuna
tiene 66% de efectividad en prevenciéon moderada del Covid-19 y 100% de efectividad en
prevencion de hospitalizacion y muerte’.

Otras vacunas que se encuentran en fase 3 y que pudieran entrar al mercado en cual-
quier momento son la de la empresa alemana CureVac (denominada CVnCoV) y la vacuna
de la India de Zydus Cadila (denominada ZyCoV-D), esta ultima basada también en ADN es
de particular interés puesto que, si bien requiere 3 dosis con 4 semanas de separacion, su
aplicacion consiste de un parche de piel.

V. REGULACIONES JURIDICAS ANTE EL COVID-19

Si bien los marcos juridicos que hemos venido analizando cuentan con normativa
concreta para la prevencion sanitaria, la vacunacion y en general para ejecutar y prestar el
servicio de salud, la llegada de la pandemia trajo como consecuencia la adopcion de medi-
das urgentes para controlar la expansion del virus, atender a los enfermos y, mas reciente-
mente, planificar la vacunacion de la poblacion. Decretos, resoluciones, leyes y otras dis-
posiciones forman parte de la regulacion normativa del Covid19, por lo que estudiaremos
lo més significativo.

1. Los Estados de Alarma y Emergencia

Si bien varia conforme al marco constitucional de cada pais, es posible apreciar la emi-
sion de decretos de alarma y emergencia en diversos paises, situacion que tiene un impacto
ulterior en el desarrollo de derechos fundamentales y las disposiciones normativas legales y
sublegales en materia de salud. Valoremos algunos casos:

2. Italia

El primer pais europeo en sufrir de manera severa las consecuencias de la pandemia
emitid el 25 de marzo de 2020 el Decreto Ley N° 19 donde, con base en la Constitucion ita-
liana (articulos 77 y 87 referidos a las competencias del gobierno en materia normativa), en

70 Edward H. Livingston, MD; Preeti N. Malani, MD, MSJ; C. Buddy Creech, MD, MPH (2021) The
Johnson & Johnson Vaccine for COVID-19. Publicado en JAMA network el 1 de marzo de 2021.

I Livingston E.y otros (2021) ob.cit.

2 Ver JAMA https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2777172?guestAccessKey= 9c43
eef6-7b8e-4135-8aa7-f3a98ef7894e&utm_source=silverchair&utm medium=email&utm _ cam-
paign=article alert-jama&utm_content=olf&utm_term=030121 ultima vez consultada el 26 de
marzo de 2021
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concordancia con el articulo 167 que permite limitar la circulacion y transito por motivos
sanitarios, acordd “Medidas urgentes para evitar la propagacion del Covid-19” (articulo 1).

El decreto se redacta de una manera abierta, donde destaca el numeral 2 del articulo 1
que podran adoptarse conforme a los principios de adecuacion y proporcionalidad siempre
que haya riesgo en ciertas partes del territorio o en su totalidad “una o mas de las siguientes
medidas”:

Limitacion a la circulacion de personas (incluyendo alejarse del lugar de residencia), con la
excepcion de motivos laborales, salud, necesidad o urgencia.

Cierre de calles y vias urbanas, parques, etc

Limitacion a la salida o ingreso entre territorios comunales, provincias o regiones
Cuarentena preventiva

Prohibicion absoluta de salida del lugar de morada para aquellos en cuarentena

Limitacion de reunion, tanto en lugares publicos como privados

Suspension de ceremonias civiles y religiosas

Cierre de cines, teatro, salas de juego, etc.

Limitacion o suspension de eventos deportivos

Posibilidad de reducir, suspender o suprimir servicios de transporte de personas o mercancias

Suspension de servicios educativos para la infancia y actividades didacticas de las escuelas
de cada grado, incluyendo universidades.

Suspension de viajes

Limitacion de presencia fisica de trabajadores y empleados en las oficinas de la administra-
cion publica, con las consideraciones necesarias para los servicios esenciales.

Limitacion y suspension de actividades comerciales, economicas, etc.

Limitacion o suspension de actividades profesionales

entre otros

Medidas que dejan a salvo la posibilidad de relajarse en casos excepcionales siempre
que se cumplan los protocolos sanitarios, distanciamiento y uso de tecnologias digitales,
agregando el cardcter temporal de esas medidas.

Dicho Decreto ha sido extendido y reformado en numerosas ocasiones, conforme ha ido
evolucionando la situacion de la pandemia. Es destacable la cantidad de limitaciones que se
pueden apreciar sobre derechos fundamentales tales como: libre circulaciéon o tréansito,
reunion, culto, comercio, trabajo, entre otros, siempre intentando matizar ese impacto con los
principios de adecuacion y proporcionalidad y dejando abierta la posibilidad en algunos casos
de hacer uso de tecnologias que permitan no interrumpir ciertas actividades.

3 “Ogni cittadino puo’ circolare e soggiornare liberamente in qualsiasi parte del territorio nazionale,

salvo le limitazioni che la legge stabilisce in via generale per motivi di sanita’ o di sicurezza.
Nessuna restrizione puo’ essere determinata da ragioni politiche [1201, XIII2].

Ogni cittadino e’ libero di uscire dal territorio della Repubblica e di rientrarvi, salvo gli obblighi di
legge [354].”
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El 7 de octubre de 2020 se emitié una de tantas prorrogas al Estado de Emergencia don-
de se introdujo la obligacion de llevar siempre consigo dispositivos de proteccion de las vias
respiratorias “las mascarillas deberan usarse no solo en lugares cerrados accesibles al pu-
blico, sino en general en los lugares cerrados diversos a las habitaciones privadas y también
en lugares abiertos’, agregando las excepciones correspondientes en virtud de caracteristi-
cas de lugar, situaciones de hecho y actividades que se desempenan.

3.  Espana

Espana es seguramente el pais mas afectado de la UE desde el punto de vista sanitario y
econ6émico, con una caida del PIB de casi 20 puntos (la media de la UE 12), tasas de desem-
pleo similares a la de la crisis financiera de 2008, el mayor numero de contagios de personal
sanitarios y casos/fallecidos por cada 100 mil habitantes al menos durante 2020, colocan a
Espaiia en una situacion complicada para el afio en curso y los venideros.

El 14 de marzo de 2020 fue publicado el Real Decreto 463/2020 “por el que se declara
el estado de alarma para la gestion de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19, ello con base en la Ley Organica 4/1981, de 1 de junio y el articulo 116.2 de la
Constitucion™. Asi, el estado de alarma particularmente toma como sustento juridico el ar-
ticulo 4, literales b) y d) de la Ley Orgénica 4/1981, que son del tenor siguiente:

“El Gobierno, en uso de las facultades que le otorga el articulo ciento dieciséis, dos, de la
Constitucion podra declarar el estado de alarma, en todo o parte del territorio nacional, cuan-
do se produzca alguna de las siguientes alteraciones graves de la normalidad.

...Omissis. ..

b) Crisis sanitarias, tales como epidemias y situaciones de contaminacion graves
...Omissis. ..

d) Situaciones de desabastecimiento de productos de primera necesidad.”

Ciertamente para el 14 de marzo de 2020 nos encontrabamos en una crisis sanitaria pro-
ducto de una epidemia e igualmente existia el riesgo de desabastecimiento de productos de
primera necesidad. De alli que el Real Decreto 463/2020 estableciera el estado de alarma a
nivel nacional imponiendo una serie de limitaciones al transito de personas (mantenia excep-
ciones para compra de alimentos y medicinas, trabajo, atencion de mayores y dependientes,
etc.), asi como la requisicion de bienes que sean necesarios para atender la situacion de alar-
may la obligacion de prestaciones personales’.

4. Venezuela

Venezuela adoptd también una serie de medidas normativas para combatir -al menos
formalmente- la pandemia, entre ellas el Estado de Alarma, el cual, se ha seguido prorrogan-
do desde mediados de marzo de 2020 y hasta la presenta fecha (mayo 2021) contintia vigente
(mediante nuevas emisiones 0 prorrogas).

74 Ver http://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/dettaglioNotizieNuovo Coronavirus.jsp? lingua

=italiano&menu=notizie&p=dalministero&id=5105 wltima vez consultado el 1° de abril de 2021.

75 Articulo 116.2 de la CE “El estado de alarma ser4 declarado por el Gobierno mediante decreto acor-

dado en Consejo de Ministros por un plazo maximo de quince dias, dando cuenta al Congreso de los
Diputados, reunido inmediatamente al efecto y sin cuya autorizacién no podra ser prorrogado dicho
plazo. El decreto determinara el ambito territorial a que se extienden los efectos de la declaracion.”

76 Articulos 7y 8 eiusdem
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En Venezuela el estado de alarma es una modalidad de estado de excepcion previsto en
el articulo 338 de la Constitucion en aquellos casos en los que “se produzcan catdstrofes,
calamidades publicas u otros acontecimientos similares que pongan seriamente en peligro la
seguridad de la nacion o de sus ciudadanos”, ese estado de excepcion tiene una duracion de
hasta 30 dias, siendo prorrogable por 30 dias mas. Los estados de excepcion deben ser apro-
bados por el Parlamento Nacional (articulo 339) para que gocen de validez”’.

Asi, con base en la disposicion constitucional anterior fue dictado el Decreto N° 4.160
del 13 de marzo de 2020 (Gaceta Oficial Extraordinaria N° 6.519), donde se declar¢ el Estado
de Alarma en todo el territorio nacional debido al COVID-19 y se ordend, entre otros: (i) la
suspension de actividades en todo el pais (incluidos los vuelos comerciales), con las excep-
ciones relacionadas a ciertos sectores y (ii) una cuarentena social sujeta a las excepciones
antes mencionadas.

Dado que el Parlamento Nacional fue inhabilitado de facto” por las unidades adminis-
trativas y jurisdiccionales subordinadas al régimen de Nicolas Maduro, dicho Decreto no
cumpli6 con las formalidades de aprobacion, de cualquier modo, ha sido ejecutado, reforma-
do y prorrogado excediendo los limites constitucionales.

Sin embargo, lo méas destacable es que la pandemia del Covid-19 llega en un momento
en el que el sistema sanitario venezolano vive mas de una década de colapso encontrandose
parcialmente inoperativo, en especial en el sector publico”, es decir, la pandemia llega al pais
sin un sistema capaz de atenderla, de alli que el Ejecutivo Nacional controlado por Maduro
haya optado esencialmente por medidas de limitacion de transito con supuestas cuarentenas
radicales cada siete dias, situacion que han estado viviendo los venezolanos desde el verano
de 2020 hasta la fecha®.

Todo esto se suma a un ejercicio abusivo de los poderes de estado, situacion que exami-
naremos mas adelante cuando observemos algunos protocolos de vacunacion contra el Coro-
navirus.

5. La regulacion en materia de vacunacion contra el Covid-19

El sitio web de la OMS nos indica que la vacuna es una forma segura y efectiva de pro-
teger a las personas contra enfermedades dafiinas antes de que éstas entren en contacto con la
persona, usando las defensas naturales del cuerpo para construir resistencia a especificas
infecciones haciendo a tu sistema inmune mas fuerte. La vacuna entrena el sistema inmune
para crear anticuerpos tal y como lo haria al exponerse a la enfermedad, pero sin exponerte a
la enfermedad o causar complicaciones®!.

El Ministerio de Salud de Italia nos explica que la vacunacion es una de las intervencio-
nes mas eficaces a disposicion de la sanidad publica, gracias a la cual es posible prevenir en

77 Requisito que no fue cumplido.

8 Ver Gallotti, A. (2019) La aprobacién del presupuesto al margen del parlamento. Revista Dere-

cho & Sociedad.

Ver Gallotti, A. (2020) Qué ocurrira con el coronavirus en Venezuela https://www. elnacio-
nal.com/opinion/que-ocurrira-con-el-coronavirus-en-venezuela/

79

80 Ver https://www.dw.com/es/maduro-decreta-cerco-sanitario-en-caracas-ante-avance-del-covid-19/

a-56872344 ultima vez visitado el 1° de abril de 2021.

81 Ver https://www.who.int/news-room/q-a-detail/vaccines-and-immunization-what-is-vaccination
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modo eficaz y seguro enfermedades graves o que pueden causar importantes complicaciones,
secuelas invalidantes y la muerte®.

El Centro para Control y Prevencion de Enfermedades (CDC por sus siglas en inglés) de
los Estados Unidos nos explica que las vacunas contienen los mismos gérmenes -o parte de
ellos- que causan la enfermedad pero que han sido matados o debilitados al punto de no en-
fermarte cuando se suministra. Una vez que la persona es vacunada desarrollas inmunidad a
esa enfermedad sin que te hayas enfermado. Agregando que lo poderoso de la vacuna es que
a diferencia de otras medicinas que tratan o curan la enfermedad, la vacuna la previene. De
este modo, la CDC nos presenta las siguientes definiciones:

» Inmunidad: proteccion ante una enfermedad infecciosa. Si eres inmune a la enfermedad
puedes exponerte a ella sin infectarte o contagiarte.

» Vacuna: producto que estimula el sistema inmune de una persona a producir inmunidad
ante una enfermedad especifica, protegiéndola de esa enfermedad. Su administracion
suele ser por inyeccion, pero también se pueden administrar via oral o con atomizaciones
nasales.

» Vacunacion: el acto de introducir una vacuna en el cuerpo para producir inmunidad ante
una enfermedad especifica.

» Inmunizacion: Proceso por el cual una persona queda protegida de una enfermedad me-
diante la vacunacion. Este término suele usarse indistintamente con vacunacion o inocu-
lacion®.

Veamos entonces como todo lo expuesto se decanta cuando nos referimos a la vacuna-

cion contra el coronavirus.

A. El enfoque gubernamental ante la vacuna contra el coronavirus

La regla en materia de vacunacion depende del pais y de las circunstancias. Por ejem-
plo, una persona que desee viajar a un pais que exige una determinada vacuna (fiebre amari-
lla es un caso tipico en Latinoamérica) debera vacunarse, de lo contrario no podran acceder al
pais de destino. Del mismo modo se trata de manera especial el caso pediatrico, donde algu-
nos paises manejan con caracter obligatorio ciertas vacunas, Italia por ejemplo tiene para el
aflo 2020 un elenco de 10 vacunas obligatorias para nifios, de hecho, si quieres inscribir a tu
hijo en el colegio tienes que demostrar que has cumplido con la vacunacién®. Francia cuenta
con un sistema similar donde al 2018 existian 8 vacunas obligatorias en el campo pedidtri-
co®. Otros como Espana parten de la regla general de la vacunacion voluntaria, sin embargo,
existen precedentes como el caso del brote de sarampiéon en Granada en 2010, donde judi-
cialmente se ordeno la vacunacion de un grupo de menores de edad cuyos padres no querian
vacunarlos, todo ello con el fin de “frenar un brote epidémico”. Estados Unidos tuvo también

82 Ver http://www.salute.gov.it/portale/donna/dettaglioContenutiDonna.jsp?lingua=italiano&id=447

2&area=Salute%?20donna&menu=prevenzione ltima vez consultado el 27 de marzo de 2021.

8 Ver https://www.cdc.gov/vaccines/vac-gen/imz-basics.htm ltima vez consultado el 27 de marzo

de 2021.

Ver https://www.theitaliantimes.it/economia/vaccini-obbligatori-in-italia-scuola-bambini-0-16-anni-
elenco/

84

85 Ver https://www.vacunas.org/vacunas-obligatorias-para-bebes-confirmacion-de-un-impacto-positivo-2/
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un caso similar de brote de sarampion en Disneyland en diciembre de 2014, pero las autori-
dades buscaron mantener una postura en favor del derecho individual a vacunacion®.

Si bien lo mas comun es la “recomendacion” a vacunar, especialmente a nifios y en
otros casos a ancianos, hay que observar las circunstancias especiales que ha traido el Covid-
19 al mundo y como podra ser la postura de los distintos gobiernos. El debate por supuesto
sera el de siempre, la libertad y el derecho fundamental de cada individuo de decidir si quiere
0 no aplicarse una vacuna y, mas sensible atin, vacunar a otros que estan bajo su cuidado (un
hijo, un adulto mayor, etc.).

Cuando entramos al campo de la bioética se suele hacer referencia al consentimiento
como principio fundamental, es decir, al ser una vacuna algo que invade tu cuerpo se necesita
el consentimiento, pero ya vemos que existen precedentes en diversos lugares del mundo
donde el Estado te constrifie a recibir vacunas en ciertos casos.

Mucho se ha hablado de la necesidad de inmunizar a la poblacion contra el Covid-19 y
si bien eso suena a posible vacunacion forzosa, la OMS no prevé que la vacuna sea obligato-
ria®” enfocandose en una politica de fomento, es decir, incentivar la toma de la vacuna, lo que
debe partir por un gran plan de educacion hacia la poblacion de manera que se comprenda lo
relevante y beneficioso que es aplicarse la vacuna. Pero aqui hay algo clave y es la confianza,
el principal problema que se aprecia es que parte de la poblacién (varia en cada pais), tiene
temor de la vacuna, con mas razon sera necesaria una politica donde se explique como fue
creada la vacuna y sus consecuencias.

Ante una situacion de pandemia y segun la situacion sanitaria de cada pais podra ser ne-
cesario valorar la relacion derechos individuales fundamentales vs salud publica. Lo mas
comun es que la politica de educacion y fomento, asi como la tendencia ciudadana y los
resultados apreciados terminen por generar una posicion muy mayoritaria en favor de la
vacunacion, pero siempre existiran casos donde una persona por los motivos que sea (puede
ser meramente un asunto de libertad, privacidad, religion, desconfianza, etc.) elige no vacu-
narse o bien no quiere vacunar a un hijo estando como fundamento la patria potestad.

Luce inviable que se admita la vacunacion por la fuerza (lo que no es igual que obliga-
toria), ello se entenderia como una actuacion desmedida del estado contra la libertad, pero
-al margen de si ello es correcto o no- si es probable que la vacuna se exija para acceder a
ciertos servicios como transporte aéreo, educacion o ciertos trabajos que suponen trato con
el publico.

En el trabajo titulado Vacunas Aspectos Bioéticos de Martinez Gonzalez C. (2017) pu-
blicado por la Asociacion Espafiola de Pediatria®®, nos explica que “La obligatoriedad queda-
ria restringida a motivos de salud publica y de forma temporal (...) no debemos dudar en
persuadir a los padres que rechazan vacunar a sus hijos, intentando desmontar con argumen-
tos cientificos los mitos que alimentan esta decision.”. Si bien se trata de una publicacioén con
el objeto de educar en materia de vacunacion, lamentablemente en diversos puntos se refiere
de manera muy despectiva a aquellos que no quieren vacunarse, planteandolo como una
suerte de ciencia vs barbarie. Es esencial que en materia de educacion sanitaria publica las

8 Ver https://www.newsweek.com/california-measles-outbreak-started-disneyland-jumps-59-cases-

301327#:~:text=Initial%20exposure%20to%20measles%20either,in%20a%20press%20release%o2
OWednesday.
87 Ver https://news.un.org/es/story/2020/12/1485172

8 Ver https://www.aeped.es/
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personas sean respetadas, intentar persuadir a un paciente de ser vacunado aludiendo a que no
es inteligente o peor aun, dando a entender que la ciencia es inobjetable, ademas de denigran-
te e irrespetuoso hacia la dignidad de ese individuo, sera un método poco efectivo. La evi-
dencia objetiva y los resultados, acompafiado de un lenguaje didactico son los mejores ins-
trumentos para convencer a la poblacion de la eficacia y seguridad que ofrecen las vacunas.

De hecho, un verdadero cientifico pondra en duda muchas de las cosas que sabe, nada
en la ciencia es fijo e inmutable, siempre puede darse un nuevo descubrimiento o avance que
nos obligue a replantear lo aprendido. Las vacunas contra el coronavirus fueron obtenidas a
través del pensamiento y la duda, precisamente por eso se realizaron comprobaciones y ensa-
yos clinicos. De alli que el profesor Mario Augusto Bunge (+) nos manifieste que “...en la
ciencia la duda es mucho mds creadora que paralizadora: la duda estimula la investigacion,
la busqueda de ideas que den razon de los hechos cada vez mas adecuados...”, ahadiendo
que “Por eso el escéptico tiene razon cuando duda de cualquier cosa en particular, y yerra
cuando duda de todo en la misma medida. ™.

La duda no solo es un elemento integrante de la libertad de pensamiento (por tanto un
derecho constitucional que merece tutela y respeto), sino que ademas ha sido pilar del desa-
rrollo humano y cientifico.

B. Planes y politicas de vacunacion

La logistica de un plan nacional de vacunacioén no es solo decir como se hara y si sera
obligatoria o recomendada, requiere capacidad de distribucion (debe ser universal), y los
fondos econémicos para ello. Desde diciembre de 2020 se han comenzado a aplicar las vacu-
nas contra el coronavirus, ya a inicios de 2021 la mayoria de los paises tenia planes de vacu-
nacion y probablemente sera una tendencia durante todo este afio, hasta lograr estandares que
permitan considerar que hay un nivel de inmunidad en la poblacion. Se apreciard también qué
tan efectivas han sido realmente las vacunas en distintos casos y edades, asi como también
por cudnto tiempo las personas vacunadas se han visto protegidas.

El Comité Asesor para Practicas de Inmunizacion (ACIP por sus siglas en inglés®) del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados Unidos recomendo, como guia
interina que ambos (i) personal de cuidado de la salud y (ii) residentes de cuidado de largo
término les fuera ofrecida la vacuna contra el Covid-19 en su fase inicial®!, medida que ha
sido considera por otros paises como Espafia.

a.  Estrategia de la UE para la vacuna contra el Covid-19

Si bien la salud es una materia que corresponde a cada estado miembro de la UE, el caso
del Covid-19 trajo como consecuencia la necesidad de coordinar desde los entes supranacio-
nales una serie de normas y logistica necesarias tanto para combatir la situacion en 2020
como para el desarrollo de las vacunas y procurar una distribucion que fuera proporcional a la
densidad poblacional de cada miembro.

8 Bunge, M.A. (1969) “La investigacién cientifica. Su estrategia y su filosofia”. Ediciones ARIEL,

Barcelona.19-63.

% The Advisory Committee on Immunization Practices

%1 Centers for Disease Control and Prevention https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/wr/mm6949

el.htm tltima vez consultado el 2 de abril de 2021.
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El 17 de junio de 2020, la Comision Europea presentd una estrategia europea de vacu-
nas® para acelerar “el desarrollo, la fabricacion y la utilizacion de vacunas” contra el Co-
vid-19, haciendo énfasis en la idea de una vacuna segura y eficaz. La propia Comision hace
referencia a que un proceso para desarrollar una vacuna “suele durar unos 10 afios”, pero
que en este caso se planteaba una estrategia que apoyaba la aceleracion del desarrollo y la
disponibilidad de vacunas “en un plazo de entre 12 y 18 meses, si no antes”, agregando que
se respetarian “los procedimientos de autorizacion y normas de seguridad”.

De hecho, expresamente indica la Comision que para lograr lo expuesto se requeria que
los ensayos clinicos se realizaran “paralelamente a la inversion en la capacidad de produc-
cion para poder fabricar millones o incluso miles de millones de dosis de una vacuna efi-

»

caz .

En el marco de su estrategia de vacunas, la Comision llegd a acuerdos con productores
individuales de vacunas “en nombre de los paises de la UE”, indicando que una vez disponi-
bles en los términos antes mencionados “todos los Estados miembros tendran acceso a las
vacunas contra el COVID-19 al mismo tiempo, y la distribucion se realizara per capita para
garantizar un acceso equitativo”, acuerdos que se financiaran con base en el denominado
Instrumento de Asistencia Urgente®*.

b. Italia

Un ejemplo de plan de vacunacion oficial contra el Covid-19 lo encontramos en Italia
con el Plan Estratégico de Vacunacion contra SARS-CoV-2/Covid-19, donde se aprueba la
produccion a nivel industrial de las vacunas y la politica de “recomendacion” a la vacuna-
cion, dando prioridad a ciertas zonas en funcion de afectacion y poblacion®.

Del mismo modo, se desarrolla la logistica de transporte considerando la cadena de frio,
lo cual, representa ya algo complejo y costoso. También se plantea la coordinacion en el
campo politico territorial para que haya puntos de vacunacion en todo el pais.

El ministro de la salud italiana Roberto Speranza indicé ante la Camera dei Deputati®®
del 2 de diciembre de 2020, que la vacunacion contra el Covid-19 seria gratuita y no obliga-
toria, haciendo clara referencia a la tolerancia y al hecho que el marco juridico italiano no
prevé obligacion de vacunacion para los adultos (como mencionamos anteriormente si hay
algunas vacunas obligatorias en infancia).

Pero no ha sido una postura homogénea, tenemos por ejemplo que el presidente del
Consiglio di Stato®” D. Filippo Patroni Griffi, sostuvo en una entrevista con la cadena RAI

%2 Ver https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-

strategy_es

% Ver https:/ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-

strategy es

% El Instrumento de apoyo de emergencia (ESI) permite a la Unién Europea apoyar a sus Estados

miembros cuando una crisis alcanza una escala y un impacto excepcionales, con consecuencias de
gran alcance en la vida de los ciudadanos. En abril de 2020, se activo el Instrumento de apoyo de
emergencia para ayudar a los paises de la UE a abordar la pandemia de coronavirus. ESI se habia
activado una vez antes, en respuesta a la crisis de refugiados de 2016 en Europa.

% Ver http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2986 allegato.pdf

% Camara de diputados

97 El Consiglio di Stato o Consejo de Estado es la caspide de la justicia administrativa italiana.
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que coincidia con el criterio de la Corte Costituzionale en materia de obligatoriedad de vacu-
nacion y que por tanto ante el Covid-19 se encontraban los extremos necesarios para hacerla
obligatoria, haciendo un recordatorio del equilibrio entre eficiencia y legalidad, asi como al
principio de proporcionalidad y subsidiariedad.

Si bien no indico expresamente a cudl sentencia de la Corte Constitucional se referia,
probablemente sea la sentencia N° 5/18 que perfectamente se puede trasladar al caso del
coronavirus y donde se sostuvo, ante una epidemia de sarampion en 2017 con 4885 casos y 4
fallecidos, que dada una insatisfactoria cobertura de vacunacion propensa a situaciones criti-
cas en el futuro era de la “...discrecion - y responsabilidad politica - del gobernante y de los
organismos apreciar la urgente necesidad de intervenir”, con base en los datos y del princi-
pio de precaucion que debe presidir “un drea tan delicada para la salud de todo ciudadano
como la de prevencion”, anadiendo que “la cobertura de vacunacion es una herramienta
preventiva y debe implementarse independientemente de una crisis epidémica en curso”.

Afiadio la Corte que la obligacion de vacunar no contradice el articulo 32 de la CI (antes
examinado en este trabajo), recordando que la jurisprudencia en materia de vacunaciones es
firme al sostener que el referido articulo “...exige la necesaria conciliacion del derecho a la
salud (también en su contenido de libertad de cuidado) con el derecho coexistente y recipro-
co de los demas y con el interés de la comunidad”.

Por otra parte, también ha sido objeto de discusion el detalle de competencia a nivel po-
litico territorial, donde la tutela de la salud es concurrente pero corresponde a los gobiernos
regionales (regiones) su legislacion y administracion (articulos 117 y 118 de la CI), pudiendo
traer a colacion una vez mas la sentencia antes citada ya que examind precisamente este
punto concluyendo que la proteccion de la salud debe garantizarse de manera uniforme en
todo el territorio nacional, considerandolo una competencia legislativa del Estado la intro-
duccidon de la obligatoriedad de determinadas vacunaciones, ya que “...la profilaxis para la
prevencion y propagacion de enfermedades infecciosas requiere necesariamente la adopcion
de medidas homogéneas en todo el territorio nacional” (subrayado afiadido), con el fin de la
denominada inmunidad colectiva (también conocida como inmunidad de rebafio), “que re-
quiere una cobertura de vacunacion generalizada en una comunidad determinada, con el fin
de eliminar la enfermedad y proteger a quienes, por condiciones de salud especificas, no
pueden someterse a un tratamiento preventivo”.

Puede entrar también en consideracion juridica el denominado principio de subsidiarie-
dad vertical donde la competencia de derecho publico la desempeia el mas apto (desde la
optica del nivel politico territorial), argumento sostenido por el D. Patroni Grifffi en lo que
concierne a la competencia en materia de vacunacion contra el Covid-19 ya que se trata de un
asunto de interés nacional.

Si bien de momento la vacunacion es voluntaria, vemos que ya hay una tendencia juris-
prudencial y hasta legislativa en Italia que dejara abierta la posibilidad, probablemente con-
forme evolucione la pandemia y su vacunacion durante 2021, de imponer la vacunacion
obligatoria en alglin momento o en algunos escenarios.
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c. Espaiia

En Espaiia se present6 el Plan Unico para todo el reino donde prevén tres fases, que
también parte de los grupos prioritarios, valiéndose de 4 criterios: riesgo de morbilidad grave
y mortalidad, riesgo de exposicion, impacto socioecondomico y transmision del virus®.

El Comité de Bioética de Espafia ha aprobado el 14 de diciembre de 2020 una declara-
cioén donde afirmaba que “la inmunizacion frente a la COVID-19 a través de la vacuna consti-
tuye la principal estrategia para superar la terrible pandemia que llevamos varios meses su-
friendo”, donde ademas destacaron el fracaso de aquellos paises que optaron por la denomi-
nada “inmunidad de grupo”, e incluso se refirieron a la poca o insuficiente eficacia que han
tenido “el sistema de confinamientos y de limitacion de derechos y libertades fundamentales
parece lograr controlar definitivamente la propagacion de la enfermedad y la propia pande-
mia”®.

Asi, el gobierno espafiol en su sitio web destinado a la “Estrategia vacunacion Covid-
19 https://www.vacunacovid.gob.es/ expresamente indica que, como en el resto de las va-
cunaciones en Espafia, la vacuna contra el Covid-19 no sera obligatoria.

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) recomiendan que
los trabajadores esenciales formen parte del grupo que recibira el primer suministro de vacu-
nas contra el COVID-19, sin embargo, tampoco se plantea como obligatoria, tal y como lo
reitera el Reino de Espafia en su estrategia de vacunacion'®.

d.  Venezuelay su compleja situacion

Venezuela cuenta con la Ley de Inmunizaciones de 1996, la cual, regula el sistema
de inmunizacion preventivo, como instrumento fundamental de la politica sanitaria nacional,
materia ademas declarada como de interés publico. En esta Ley se dispone que la inmuniza-
cion preventiva es obligatoria “contra aquellas enfermedades prevenibles por vacunas que
por Resolucion, determine el Ministerio de Sanidad y Asistencia Social”. De manera que, en
principio, bastard emitir la resolucién administrativa para hacer de la vacuna del Covid-19
algo obligatorio.

Los archivos venezolanos de puericultura y pediatria (2007)'°! explican algunos supues-
tos de vacunacion obligatoria en el campo pediatrico como es el caso de la poliomielitis,
donde destacan que siguiendo las instrucciones de la OMS/OPS/MSDS “...es obligatorio la
administracion de dosis adicionales de OPV en las Camparias de Seguimiento a los menores
de 5 arios...”. También tenemos el caso de la vacuna anti haemophilus influenzae Tipo B,
donde si bien se parte de la “recomendacién” de dosis de refuerzo a los 12 a 18 meses de
edad, agregan que “Aquellos nifios vacunados con alguna combinacion vacunal que incluya
pertusis acelular, es obligatorio que reciban la dosis de refuerzo, debido a la posibilidad de
interferencia inmunologica (disminucion en la produccion de anticuerpos especificos contra

% Ver https://www.newtral.es/etapas-plan-vacunacion-gobierno-prioritarios/20201124/

% Declaracion del Comité de Bioética de Espafia sobre la Estrategia de Vacunacién frente a la Co-

vid-19 y, en especial, sobre la priorizacion de la vacunacion.

100 Ver https://www.vacunacovid.gob.es/

101 Sociedad Venezolana de Puericultura y Pediatria Venezuela, autores: Castillo de Febres, Olga;

Carrizo, Juan T.; Figueroa, Lenny; y otros Esquema de Inmunizaciones en Venezuela para Nifios y
Adolescentes. Recomendaciones para 2007. Archivos Venezolanos de Puericultura y Pediatria,
vol. 70, nim. 1, enero-marzo, 2007, pp. 32-35
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Haemophilus influenzae tipo b) ...”. Igualmente se hace referencia a las vacunas anti-
sarampion, anti-rubéola y anti-parotiditis donde se menciona que “...Siguiendo pautas de la
OMS /OPS /MSDS, para lograr la erradicacion del Sarampion, es obligatorio la administra-
cion de dosis adicionales en las Camparias Nacionales de Seguimiento que se realizan cada
364 aros...”

De cualquier modo, la practica usual en Venezuela es la recomendacion y educacion sa-
nitaria a la poblacion en materia de vacunacion. Al momento de la redaccion de este articulo
no se encuentra de manera clara un plan de vacunacion contra el Covid-19, ciertamente el
gobierno bajo la autoridad de Nicolds Maduro ha anunciado un programa de vacunacion el 17
de febrero de 2021, donde manifestaba que los primeros en vacunarse serian los miembros
del personal médico, lo cual, ha sido una media verdad, dado que si bien el personal médico
cubano (que opera en Venezuela) ya habia sido vacunado en un 95% para finales del mes de
marzo, el resto del personal sanitario venezolano (compuesto de aproximadamente 400 mil
personas) solo habia sido vacunado en un 25% para el mes de abril del mismo afio!?.

No podemos hablar del impacto del Covid-19 y de las dificultades en materia de adqui-
sicion, distribucion y aplicacion de vacunas sin referirnos al contexto en el que se encuentra
el servicio publico de salud en ese pais, puesto que, el colapso sanitario de Venezuela co-
mienza a percibirse como evidente hace ya mas de una década, de hecho, vale recordar las
advertencias que en 2014 realizd la Asociacién Venezolana de Clinicas y Hospitales
(AVCH), que ya indicaban que “de los 239 insumos, farmacos y equipos médicos de uso
corriente en las clinicas, 200 estan en falla absoluta y el resto en situacion critica” . En el
mes de agosto de 2014, la AVCH solicit6 en rueda de prensa al Gobierno Nacional que se
declarara emergencia sanitaria, haciendo expresa referencia a la grave situacioén en la que se
encontraban las siguientes especialidades: Cardiologia y Hemodinamia, Hematologia, Onco-
logia, Medicina Critica, Nefrologia, Gastroenterologia, Traumatologia, Ortopedia, Neonato-
logia, Urologia, Cirugia Laparoscopica, Anestesiologia, Medicina Nuclear, Radioterapia,
Resonancia Magnética, Infectologia, Gineco-obstetricia, Oftalmologia y Laboratorio'™.

Las fallas del servicio eléctrico y la carencia de agua potable han tenido también un im-
pacto directo en el sistema sanitario. De hecho, 2 meses antes de la llegada del Covid-19 a
América Latina la Federacion Médica Venezolana (FMV) en rueda de prensa sostuvo que
1.500 personas morian diariamente por falta de insumos en ese pais'®

En este completo caos sanitario llega la pandemia a Venezuela.
a) Medidas para la vacunacion adoptadas en Venezuela

Ante todo no es cierto que las sanciones de la OFAC o del Consejo de la UE impidan
combatir el Covid-19 puesto que, dichas sanciones expresamente dejaban como supuesto de
excepcion alimentos y medicinas, de hecho Venezuela ha recibido ayuda humanitaria (cuan-
do el chavismo no lo ha impedido), por lo que el obstaculo para combatir dicha pandemia,

12 Ver https://cronica.uno/solo-98-000-trabajadores-de-la-salud-han-sido-vacunados-contra-la-covid-

19-en-venezuela/ ultima vez consultado el 25 de abril de 2021

13 http://www.solo-clic.com/salud-en-venezuela-muerte-a-cuentagotas-aumentan-amputaciones-de-

piernas-por-falta-de-insumos/
104 Ver  http://www.noticias24.com/venezuela/noticia/251657/asociacion-venezolana-de-clinicas-y-
hospitales-se-pronunciara-sobre-la-situacion-actual-de-la-salud/

105 Ver  https://www.ntn24.com/america-latina/venezuela/fmv-1500-personas-mueren-diariamente-
por-falta-de-insumos-en-hospitales-de tltima vez visitado el 14 de marzo de 2020
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independientemente de lo letal que sea (se habla de menos de 2% de letalidad pero en paises
que no tienen siquiera agua potable e insumos seguramente serd mas alto), es la destruccion
de nuestro sistema de salud!%.

Ademas de declaraciones verbales por parte de las maximas autoridades del Ejecutivo
Nacional subordinado a Nicolas Maduro, es igualmente posible mencionar ciertas medidas
por parte de la administracion de Juan Guaidd, donde el reconocimiento internacional de uno
u otro, asi como la capacidad financiera para acceder a vacunas, pero mas importante atn, el
poder de materializacion de dichas medidas a fines de lograr la vacunacion de la poblacion
venezolana, hacen de la normativa y logistica para importar, distribuir y aplicar las vacunas
del Covid-19 sea algo extremadamente confuso y complejo.

A diferencia de la mayoria de los paises con crisis de Covid19, es dificil puntualizar un
plan oficial de vacunacién que se encuentre detallado y adecuadamente normado, es necesario
acudir a declaraciones del Ejecutivo Nacional y notas de prensa para compilar algunas ideas del
plan de vacunacion que pudiera estar desarrollando el gobierno de Nicolds Maduro. De hecho,
ciertas organizaciones civiles del pais han propuesto planes de vacunacion que han sido expre-
samente rechazadas'”’ por la administracion de Maduro lo que permite concluir que un plan de
vacunacion contra el Covid19 serd un asunto concentrado desde el Poder Nacional.

En la rueda de prensa del 17 de febrero de 2021 que brind6 Nicolas Maduro ademas de
informar sobre el inicio de un plan de vacunacion, indicé también que “vamos a comenzar
por todo el personal médico a todo el personal sanitario, a las catorce mil brigadas de visita
casa por casa...”, ignalmente mencioné al personal de labores sociales, personal de seguri-
dad tanto policial como militar y “también autoridades que andan en las calles ”'*®. Sin em-
bargo, la falta de transparencia e imposibilidad de acceso a informacion veraz hace dificil
establecer los verdaderos avances de ese plan de vacunacion.

En esas declaraciones se ha hecho referencia a la vacuna rusa Sputnik V' (supuesta-
mente habian llegado unas cien mil dosis en el mes de febrero) y segiin Nicolas Maduro se
aspiraba tener vacunado al 70% de la poblacion “antes finalizar el aflo”. Asimismo, el minis-
tro de salud del gabinete de Maduro indic6 que “...la vacuna Sputnik V es ‘la vacuna mas
segura’ que tiene el mundo hasta ahora...”'"’. En esa misma ocasion Maduro sefiald que
“Venezuela compro a Rusia diez millones de vacunas, para lo cual desembolsoé 200 millones
de dolares” "', agregando que espera contar para una vacunacion masiva “con las vacunas
que desarrolla Cuba, China, Rusia y el mecanismo Covax” dejando en manos del Instituto
Nacional de Higiene la aprobacion.

106 Puede consultarse un interesante reportaje sobre la reaparicion de enfermedades (erradicadas en el

siglo XX) en Venezuela publicado por la Universidad Monteavila http://uma.edu.ve/periodico/
2018/05/31/enfermedades-venezuela-regreso/

107 Ver plan de FEDECAMARAS vy respuesta del gobierno chavista Gobierno de Maduro rechaza
propuesta de vacunacion de Fedecamaras (cnn.com)

108 Informacion que logré obtener del diario NTN24 Maduro anuncia que plan de vacunacion arranca

este 18 de febrero con el personal sanitario (ntn24.com)

109 Ver https://www.emol.com/noticias/Internacional/2021/02/18/1012640/Venezuela-inicio-campana

-vacunacion.html ultima vez consultado el 10 de mayo de 2021

10 Ver https://www.emol.com/noticias/Internacional/2021/02/18/1012640/Venezuela-inicio-campana

-vacunacion.html tltima vez consultado el 10 de mayo de 2021

' Ver Venezuela comienza a vacunar contra la covid-19 al personal sanitario | Sociedad | Edicion

América | Agencia EFE ultima vez consultado el 10 de mayo de 2021
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En cuanto a la vacuna Sputnik V y su suministro en Venezuela, ciertamente en enero de
2021 el Fondo Ruso de Inversion Directa (RDIF o fondo soberano de inversion de Rusia)
anuncié publicamente el registro de la vacuna rusa Sputnik V por parte del Ministerio de
Salud de Venezuela''.

Sin embargo, luego de transcurrido tres meses desde esas declaraciones, vemos que para
finales del mes de abril la Federacion Médica venezolana aseguraba que de seguir ese ritmo
“el proceso de vacunacion tardara aproximadamente 10 aiios '3, agregando el alarmante
indice aproximado de 50% de la poblacion del pais contagiada de Covid19, mientras que la
organizacion Médicos Unidos de Venezuela informaba el 21 de abril de 2021 que mas de 300
médicos habian muerto de Covid19 en el pais'™%, mientras que para finales de mayo mas de
600 personas del persona de salud habrian fallecido en Venezuela a causa no solo del Covid-
19 sino de las nefastas condiciones sanitarias del pais!'®.

Y es que, si bien se trata de informacion de prensa, es posible contrastar con la propia
informacion que se publica en los sitios web de los organismos publicos donde concreta-
mente el Instituto Venezolanos de los Seguros Sociales (IVSS) ente adscrito al Ejecutivo
Nacional venezolano nos inca en una nota publicada el 9 de abril de 2021 sobre una Jorna-
da de Vacunacion contra el Covidl9 en un hospital de Caracas donde manifiestan lo si-
guiente:

“Cumpliendo con el cronograma de vacunacion contra el Covid-19, informado en dias ante-
riores por el Presidente de la Republica Nicolas Maduro, la poblacion de las adultas y adultos
mayores, comenzaron a recibir las dosis correspondiente a la inmunizacién con la vacuna
Sputnik V, suministrada por la Federacion Rusa, segun acuerdos bilaterales adelantados por
el Ejecutivo Nacional.

Dichas dosis se comenzaron aplicar esta semana con total éxito en el Hospital Centinela Dr.
Domingo Luciani del Llanito en el estado Miranda, de acuerdo a la convocatoria realizada por
el Sistema Patria, para garantizar la proteccion de las abuelas y abuelos contra el Sarscov 2.

Para dar continuidad a estas jornadas el Gobierno Bolivariano, apoyado en el Ministerio del
Poder Popular para la Salud, el Instituto Venezolano de los Seguros Sociales en la persona de
la Dra. Magaly Gutiérrez, la Alcaldesa de Caracas Erika Farias, el Jefe de Gobierno del Dis-
trito Capital, Nahun Fernandez, la Autoridad Unica de Salud Dr. Armando Marin, la Gran
Mision Amor Mayor, la Comision de Adultas y Adultos Mayores del PSUV y el Sistema de

Fuerzas Caribe entre otras, ha iniciado la segunda fase de inmunizacion en este vasto sector
de la sociedad en diferentes hospitales del area metropolitana de la ciudad capital.

Para tal fin, se instalaron 8 puntos de vacunacion en los hospitales J. M. de Los Rios, hospital
Dr. Jests Yerena del Lidice, hospital Dr. Jos¢ Gregorio Hernandez de los Magallanes de Ca-
tia, hospital Dr. Miguel Angel Rangel de Coche, hospital Clinico Universitario de Caracas,
hospital Dr. José Maria Vargas de la Parroquia San José, la Clinica Popular de Caricuao y el
hospital Dr. Miguel Pérez Carreilo de la parroquia Antimano.

2 Para mas informacién visitar www.rdif.ru o bien https:/rdif.ru/Eng_fullNews/6297/ ultima vez

consultado 1° de abril de 2021.

13 Ver Federacion Médica: 10 de casa 5 venezolanos se contagiaron de covid-19 (elnacional.com)

114 Ver En 10 meses mas de 300 médicos han muerto en Venezuela por covid-19 - TalCual (talcualdi-

gital.com)

115 Ver Més de 600 trabajadores de la salud han muerto por covid-19 en el pais (elnacional.com)

ultima vez consultado el 31 de mayo de 2021.
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La vacuna se aplicara progresivamente en las adultas y adultos mayores con algunas (sic)
comorbilidad, (Padecimiento de mas de una enfermedad), registrados en el Sistema del Car-
net de la Patria, aplicando todas las medidas de bioseguridad que ha implementado el Go-
bierno Nacional en todo el pais.

Con estas acciones una vez mas el dignatario venezolano, demuestra su intencion de proteger
a la poblacion venezolana en esta desigual lucha contra el mortal virus, por las constantes e
injustificadas medidas unilaterales que ha impuesto el Gobierno Norteamericano contra nues-
tro pais.” (Subrayado anadido).

Vemos que se trata de logistica de vacunacion para adultos mayores que se desarrolla en
zonas de Caracas en especificos hospitales con la participacion de autoridades del partido de
gobierno, donde lo mas insolito es que se practicara dicha vacunacion a quienes se encuen-
tren registrados en el “sistema del Carnet de la Patria”, es decir, solo vacunaran en esa jorna-
da a quienes se hayan registrado en ese mecanismo de control gubernamental, lo que supone
una flagrante discriminacion basada en razones politicas e ideoldgicas!''®, que no se compagi-
nan en lo absoluto con formalidades del sistema de seguridad social o de salud venezolano y
que violan flagrantemente las disposiciones internacionales, constitucionales y legales que
ya hemos analizado.

El IVSS pretende que adultos mayores (incluso venezolanos y residentes legales en Ve-
nezuela) puedan acceder a vacunas siempre y cuando estén registrados en el carnet de la
patria'’.

b) El sistema COVAX y Venezuela

Para los paises en vias de desarrollo o bien paises con importantes indices de pobreza y
dificultad de acceso al sistema de salud, es particularmente relevante el denominado COVAX
que no es mas que un sistema de colaboracion entre distintas instituciones internacionales
(entre ellas la OMS) para un acceso equitativo mundial de las vacunas contra el Covid19.

El propio sitio web de la OMS nos indica que el Acelerador ACT''® es una innovadora
iniciativa de colaboracion mundial “para acelerar el desarrollo y la produccion de pruebas,
tratamientos y vacunas contra la COVID-19 y garantizar el acceso equitativo a ellos”!"?. El
COVAX se encuentra codirigido por la OMS, la Alianza Gavi para las Vacunas (Gavi) y la
Coalicion para la Promocion de Innovaciones en pro de la Preparacion ante Epidemias (CE-

116 Para saber mas sobre el carnet de la patria pueden leer mi trabajo “El e-oscurantismo en la Admi-

nistracion Publica venezolana”, publicado en el libro de VVAA Transformacion digital, moderni-
zacion e innovacion en la Administracion Piblica: Con motivo de los 25 afios de FUNEDA. 2019.

17 Gallotti, A (2019) ob. cit “...se trata de un documento de identidad creado por el gobierno, en

ausencia de normas publicas y claras, para proseguir con la politica de control social sobre la po-
blacion venezolana (...) La periodista Gabriela Ponte del diario ABC de Espafia menciona que el
carnet de la patria es ‘...el nuevo documento de identificacion que desplazo al DNI venezolano, se
ha vuelto fundamental para tener acceso a la salud publica, participar en las elecciones, recibir bo-
nos por cualquier dia festivo y hasta para obtener gasolina subsidiada...’, asi en otro reportaje de
la misma periodista, destaca que entre los requisitos para obtener el documento se necesita ‘...una
constancia de residencia que expiden los consejos comunales -una especie de asociacion de veci-
nos progobierno- que certifican el lugar de vivienda y que estan ubicados estratégicamente en zo-
nas oficialistas’...”.

18 Ver Acelerador del acceso a las herramientas contra la COVID-19 - preguntas frecuentes (who.int)

119 Ver COVAX: colaboracion para un acceso equitativo mundial a las vacunas contra la COVID-19

(who.int)
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13

PI), teniendo entre sus objetivos principales “...acelerar el desarrollo y la fabricacion de
vacunas contra la COVID-19 y garantizar un acceso justo y equitativo a ellas para todos los
paises del mundo...”.

Lamentablemente en la eterna lucha por el control territorial, de la poblacion y las insti-
tuciones venezolanas, nos conseguimos con que la adquisicion de vacunas sigue siendo un
asunto sujeto a manipulacion y obstaculos por parte de quienes detentan el poder en Vene-
zuela. Si bien ya para marzo de 2021 el gobierno interino de Juan Guaidd habia logrado una
acuerdo para la adquisicion de 12 millones de vacunas a través de COVAX!'%, gestion que
involucr6 la solicitud de autorizacion ante Oficina de Control de Activos Extranjeros del
Departamento del Tesoro de Estados Unidos de América (OFAC), sin embargo, dicha adqui-
sicion (dosis de AstraZeneca) fue rechazada por el gobierno de Nicolds Maduro mediante
declaraciones de su vicepresidente sosteniendo los riesgos que esa vacuna habia presentado
en materia como trombos y otros riesgos para ciertas poblaciones de riesgo'?'.

Posteriormente, en declaraciones del mes de abril del mismo afio, la vicepresidente del
Ejecutivo Nacional del gobierno de Nicolds Maduro sostuvo que ya habian pagado el 50%
del dinero necesario para la adquisicion de mas de once millones de dosis a través de CO-
VAX!22, reiterando una vez mas que los recursos de Venezuela se encuentran “secuestrados”
por instituciones internacionales, a pesar de que, como hemos explicado, dichas sanciones
excluyen expresamente insumos médicos y alimentos.

Segun Datosmacro.com para el 18 de mayo de 2021 se han suministrado 250 mil dosis
de vacunas en Venezuela (pais con casi 30 millones de habitantes), lo que verifica objetiva-
mente el marcado atraso en materia de vacunacion'?.

c) El registro de vacunacion contra el Covid-19

El altimo fin de semana de mayo de 2021 el MPPS habilitd “...una opcion en su pagina
web para el registro de vacunacion contra el covid-19...”, opcion que estara disponible para
aquellos que no tienen carnet de la patria, lo que ratifica la discriminacion sanitaria antes
expuesta. Efectivamente el sitio web del ministerio www.mpps.gob.ve agregd ese anuncio y
el formulario de registro'* (al menos al 31 de mayo se encontraba y era accesible), lo que las
autoridades chavistas denominaron “segunda fase del proceso”.

La prensa afiadié que el gobierno de Maduro habilit6 ese fin de semana “...27 puestos
de vacunacion en todo el pais con la intencion de aumentarlos progresivamente a 77. Tam-
bién, aseguro Carlos Alvarado, el oficialismo pretende aplicar la dosis a 22 millones de
venezolanos hasta diciembre y lograr la inmunizacion de rebaiio”'?.

120 Ver Juan Guaidé aprob¢ financiacién para comprar 12 millones de vacunas para Venezuela

(abce.es) ultima vez consultado el 15 de mayo de 2021

12l Ver Comisionado Prado rechaza la declaracion de Delcy Rodriguez de bloquear la vacuna As-

traZeneca - Presidencia Venezuela ultima vez visitado el 19 de mayo de 2021.

122 Ver Venezuela abona la mitad del pago por las vacunas del mecanismo COVAX (europapress.es)

ultima vez visitado el 19 de mayo de 2021.

122 Ver Venezuela - COVID-19 - Vacunas administradas 2021 | datosmacro.com (expansion.com)

ultima vez consultado el 19 de mayo de 2021.

124 Ver INICIO (mpps.gob.ve) ultima vez consultado el 31 de mayo de 2021.

125 Ver Los pasos para el registro de vacunacion contra el covid-19 (elnacional.com) ultima vez

consultado el 31 de mayo de 2021.
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3. Las tasas de las medidas sanitarias

Si hablamos de crear tributos referidas medidas sanitarias en el transito de personas, 1o
correcto es que se respeten los principios de la tributacion, entre ellos la reserva legal, su
debida proporcionalidad al servicio prestado y demas reglas para devengarlo. Cuando obser-
vamos el articulo 40 del RSI denominado “Cobro de tasas por las medidas sanitarias relati-
vas a viajeros”, tenemos que -salvo que se trate de viajeros que aspiren residencia- los Esta-
dos Parte no pueden exigir tasa alguna por la aplicacion de las siguientes medidas de protec-
cion de la salud publica:

“a) por los exdmenes médicos previstos en el presente Reglamento, ni por ningun examen
suplementario (...) para conocer el estado de salud del viajero examinado;

b) por las vacunaciones u otras intervenciones profilacticas practicadas a la llegada de los viaje-
ros, que no sean requisitos publicados o sean requisitos publicados con menos de 10 dias de an-
telacion a la administracion de las vacunaciones u otras intervenciones profilacticas;

¢) por las medidas apropiadas de aislamiento o cuarentena de los viajeros;

d) por los certificados expedidos a los viajeros con el fin de especificar las medidas aplicadas
y la fecha de aplicacion; o

e) por las medidas sanitarias adoptadas en relacion con el equipaje que acompana a los viaje-
ros.” (Subrayado afiadido).

Desde el pasado mes de noviembre 2020 ha sido posible observar la tendencia a requerir
la practica de un PCR 72 horas antes de viajar, esto varia en funcion del pais de origen y
destino, pero al menos en la UE se volvi6 el protocolo usual. No representa propiamente una
tasa de las antes descritas ya que se trata de una actuacion que debe realizar el pasajero al
margen de los servicios aeroportuarios y éste podra practicarse dicho examen por el medio
que lo desee'? (salud publica, seguro privado, pago particular del examen, etc.), lo requerido
es contar con la prueba en los términos y de momento no hay casos en los que se realicen
esos examenes en el aeropuerto.

Sin embargo, podemos mencionar casos de aplicacion de cargos especiales que tienen
por causa las excepcionales circunstancias sanitarias que estamos viviendo, me refiero al
aeropuerto de Londres en Reino Unido (Heathrow), quien desde febrero 2021 anadié a todos
sus boletos la cantidad de £8.90 (aproximadamente 10€) y que se denomina “United King-
dom Exceptional Regulatory Charge” o cargo reglamentario excepcional del Reino Unido,
independientemente en qué modalidad o cabina se viaja, siempre que estés saliendo desde
Heathrow!?’.

Ese recargo en el boleto dirigido a aquellos que usan los servicios aeroportuarios (sistema
de equipaje, estacionamiento de empleados, check-in, servicios para asociados, etc.) es catalo-
gado por el vocero de Heathrow como un fee o tarifa de uso por esos servicios “calculado
unicamente para cubrir el costo de su prestacion”, agregando que Heathrow no obtiene ganan-

126 Ver https://www.itagnol.com/2020/11/spagna-23-novembre-obbligo-test-coronavirus-covid-nega-

tivo-per-chi-entra-da-italia-ue/ tiltima vez consultado el 1° de abril de 2021.

127 Ver https://onemileatatime.com/heathrow-airport-coronavirus-tax/ tltima vez consultado el 30 de

marzo de 2021.
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cias'?®, es decir, no lo cataloga como tasa sino como tarifa, aunque se trata de un recargo que se
paga de manera obligatoria indistintamente y a causa de los servicios aeroportuarios.

Otro curioso caso es el del Aeropuerto Internacional Simoén Bolivar de Venezuela (Mai-
quetia), que ha decidido cobrar a todos los pasajeros que provengan del extranjero un cargo
de 60USD para la realizacion de un PCR a la llegada a ese aeropuerto y se exige pago en
efectivo'?. El Comunicado oficial solo pude verlo a través de la cuenta de twitter del Instituto
de Aeronautica Civil (INAC), tiene fecha 2 de marzo de 2021 y carece de firma, numero del
acto y otros requisitos que exige el articulo 18 de la Ley Organica de Procedimientos Admi-
nistrativos (LOPA) venezolana, tampoco pude verificar que estuviera publicado en Gaceta
Oficial, requisito indispensable de eficacia por tratarse de un acto administrativo de efectos
generales!.

En este caso no hay muchos matices para discutir, pues se trata del cobro de un examen
médico para conocer el estado de salud del viajero, aunque vale destacar que no te dan el
resultado inmediatamente, sino que te envian el mismo a tu correo electronico dias mas tarde,
es decir, aunque tengas COVID-19 vas a ingresar al territorio venezolano. El detalle es que se
pretende cobrar a todos los que ingresan al aeropuerto sin que se valore si éstos ya tienen un
PCR o si bien ya estan vacunados, lo que algunos lo han catalogado como un doble PCR, ya
que necesitas tener un PCR negativo antes de viajar y Venezuela exige otro al llegar al aero-
puerto'3!.

Ademas del comunicado de twitter del Instituto de Aeronautica Civil (INAC), los pasa-
jeros deben registrarse en un portal habilitado recientemente http://www.pasedesalud.casa-
lab.com.ve/ y seguir los pasos alli descritos'*2. La aerolinea Laser ha empezado a incorporar
el costo del PCR en el boleto!*.

Como de costumbre son medidas del gobierno venezolano que se desarrollan y ejecutan
en absoluto oscurantismo tal y como lo revela un reportaje del diario Tal Cual, donde ademas
se denuncia que el laboratorio a cargo de la realizacion de los PCR fue creado en 21 dias (no
existia, fue creado a raiz de esta medida del gobierno) con un minimo capital y ademas nadie
es posible de contactar en su domicilio fiscal'**.

128 Ver https://onemileatatime.com/heathrow-airport-coronavirus-tax/ ultima vez consultado el 30 de

marzo de 2021.

Ver https://www.elnacional.com/venezuela/protesta-pasajeros-no-se-hicieron-la-prueba-per-obli-ga-
toria-al-llegar-a-maiquetia/ ultima vez consultado el 1° de abril de 2021.

129

130 La publicacién de los actos administrativos se establece en los articulos 73 y siguientes de la

LOPA

Ver https://quenoticias.com/noticias/venezuela-medida-pcr-obligatoria-acropuerto-maiquetia/ ultima
vez consultado el 1° de abril de 2021.

Ver https://www.hosteltur.com/lat/142671 venezuela-implementa-pcr-obligatorio-en-el-aeropuer-
to-de-caracas.html Glltima vez consultado el 1° de abril de 2021.

131
132

133 Ver https://elpitazo.net/economia/laser-comienza-a-incluir-60-dolares-de-pcr-en-precio-del-boleto/

ultima vez consultado el 1° de abril de 2021.

134 Ver https://talcualdigital.com/laboratorio-para-covid-19-en-maiquetia-se-creo-en-20-dias-y-con-un

-capital-de-3-dolares/ ultima vez consultado el 1° de abril de 2021.
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CONCLUSIONES

La situacion sanitaria derivada del Covid19 evoluciona todos los dias, los ultimos 15
meses han representado hechos de escala mundial con impacto en todas las facetas de la vida
cotidiana (al menos para aquellos que se desenvuelven en el ambito urbano), el mundo prac-
ticamente se ha desenvuelto desde la llegada de la pandemia en funcion de los indices de
contagios, hospitalizaciones y terapia intensiva, lo que supuso adoptar un sinfin de medidas
sanitarias que en muchas ocasiones chocaron directamente con derechos fundamentales.

En este trabajo hemos intentado abordar de manera medianamente amplia todas las im-
plicaciones que el Covid19 ha significado en materia de derechos constitucionales en materia
de salud, el desarrollo en tiempo récord de diversas vacunas, las politicas de estado para
proceder a vacunar en el afio 2021 a un aproximado del 70% de sus respectivas poblaciones
(con el fin de generar inmunidad de rebano) y la regulacion juridica para la elaboracion,
importacion, distribucion y aplicacion de esas vacunas a los ciudadanos, lo que supone un
plan de vacunacion practicamente universal y sin precedentes ya que diversos paises, labora-
torios, organizaciones internacionales y el sector publico y privado de salud de casi todo el
mundo, estan trabajando para lograr que en este afo el Covid19 sea un virus bajo control.

Ciertamente el Covid19 ha tenido un impacto tan grande que mucho de lo suscitado a
nivel gubernamental y normativo seguira siendo revisado en el futuro, nos tocara examinar la
responsabilidad del Estado pero también proponer alternativas o mejores opciones para pon-
derar las necesidades sanitarias y los derechos fundamentales. Incluso las cosas negativas
serviran como antecedentes para mejorar los métodos de prevencion y atenciéon en casos
pandémicos.

La noticia de la eficacia de la vacuna de Pfizer y BioNTech del 9 de noviembre de 2020,
demostro la capacidad humana para afrontar retos sin precedentes, lo que seguidamente re-
presentd una cadena de regulaciones y permisologias en materia de vacunacion en todo el
mundo, siendo la primera (al menos del mundo occidental) la del 11 de diciembre de 2020
emitida por la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados Unidos que ademas
represento la primera autorizacion de uso de emergencia para una vacuna.

El campo regulatorio de momento sigue desenvolviéndose en funcion del marco inter-
nacional (vimos el RSI), constitucional (examinamos el campo del derecho a la salud de 8
constituciones americanas y europeas) y legal (las leyes en materia de inmunizacion), ya
vigente, pero a ello se suman los estados de alarma y emergencia y otras disposiciones nor-
mativas adoptadas en ocasion al Covid19. Es posible apreciar aspectos homogéneos en lo que
representa la regulacion formal de la vacunacion, tanto la normativa previa como la posterior
a la llegada del virus, pero en lo que concierne a la implementacion de planes de vacunacion
eficaces podemos ver amplias divergencias entre los paises mas desarrollados y aquellos
menos desarrollados, siendo el caso venezolano uno de notable preocupacion dado su notorio
retraso en administracion de dosis, sus altos indices de contagios, graves tasas de letalidad
(en especial en personal de salud) y la capacidad para hacer frente al problema como conse-
cuencia de sus circunstancias econdmicas, politicas, sociales y sanitarias.

Probablemente mucho de lo aqui recabado y analizado cambie en los proximos meses,
por lo que estimo prudente indicar que este trabajo se concluye el 31 de mayo de 2021 en
mayor parte con informacion recopilada hasta principios de mayo de ese afio.



