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“...Nuestro norte es el Sur...

Por eso ahora ponemos el mapa al revés,

y, entonces,

ya tenemos justa idea de nuestra posicién,

y no como quieren en el resto del mundo.

La punta de América, desde ahora, prolongandose,
sefala insistentemente el Sur, nuestro norte.”

Joaquin Torres Garcia;
Universalismo Constructivo, Bs. As.: Poseidon, 1941.
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Introduccion general

El presente libro es resultado de un ciclo de debates, conferencias,
e intercambios de investigaciones acerca de las relaciones entre “Eti-
ca, Ciencia y Politica”, reuniendo a profesionales de diferentes areas
y de diversos paises, desde una mirada pluralista, para analizar los
problemas éticos y sociales en investigacion.

El objetivo general del mismo es concientizar a la comunidad
cientifica sobre la necesidad de incorporar a la ética y a la bioética
en su practica cotidiana; dando a conocer la importancia de un marco
ético integral que no permita “consentir el dafio” a los sujetos y/o
comunidades de investigacion; y proteja a los mismos orientando sus
prioridades de investigacion y el acceso equitativo al conocimiento en
un mundo caracterizado por grandes desigualdades sociales.

Para simplificar su lectura, e introducirnos gradualmente al anali-
sis del tema planteado, hemos dividido el libro en tres partes centrales:

La Primera parte (I), “Ciencia y Politica...”, consta de cuatro ca-
pitulos. El objetivo aqui es indagar sobre algunos mitos centrales en
la ciencia, como lo es la neutralidad valorativa, pero no sélo la misma.
La pregunta sobre el para qué y para quién investigar nos obliga a re-
flexionar sobre nuestra propia tarea cotidiana, como asi también sobre
su finalidad. Desde una mirada critica, analizamos los presupuestos de
la ciencia moderna, como también sus consecuencias desvastadoras,
definiendo en qué consiste la racionalidad instrumental (Capitulo 1:
Sobre la racionalidad moderna, entre el mito y la verdad; Analia, Me-
lamed, UNLP-IdIHCS). Este tema nos conduce a preguntarnos sobre
la responsabilidad del cientifico en el mundo actual, y el sentido de
la produccién del investigador (Capitulo 2: Un mundo de papers. La
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publicacién cientifica entre conocimiento y politica; Pablo Kreimer;
CONICET-Universidad Maimoénides). Por otra parte, el citado pro-
blema nos llevé a plantear la importancia de superar la fragmentacién
de la ciencia, analizando el lugar de los valores y sus implicancias en
politicas cientificas y prioridades regionales en investigacion (Capi-
tulo 3: Etica, ciencia y compromiso politico. Opciones y alternativas
desarrolladas por cientificos/as sensibles a los problemas sociales;
Gabriel Bilmes, Leandro Andrini, Julian Carreras, Santiago Liaudat;
UNLDP). Para el cierre de esta primera parte, se propuso reflexionar so-
bre el acceso abierto al conocimiento; analizando las consecuencias
de las brechas de acceso a la tecnologia, y la importancia de su uso
social para evitar que las personas y grupos que mas lo necesitan
se vean privados del mismo (Capitulo 4: El Acceso Abierto al conoci-
miento y a la investigacion en América Latina; Carolina Unzurrunza-
ga; Cecilia Rozemblum; UNLP-IdIHCS).

En la Segunda Parte (IT), que consta de cinco capitulos, se de-
sarrollan las razones sobre por qué se deben incorporar los valores
en la ciencia. En el Capitulo 5, Pascal Lehoux y Bryn Williams Jones
(Montreal University, Canada), proponen Planificar la integracion de
los aspectos sociales y éticos en la evaluacioén de la tecnologia médi-
ca. Los valores y la ciencia no pueden separarse. Pero si deben dejarse
atras algunos valores no explicitos por los cientificos. Existen velos
que es necesario desenmascarar, como el androcentrismo reinante en
la ciencia. Al respecto, Mabel Campagoli (UNLP), en el Capitulo 6,
Por una investigacion cientifica libre de sexismos, presenta algunas
de las consecuencias que genera una ciencia que no reconoce su par-
cialidad. Retrotrayéndonos a sus raices, en el Capitulo 7 se avanzé en
el estudio histérico de la ética de la investigacion y del surgimiento de
la bioética. Dicho Capitulo, de mi autoria (de Orttizar, MG, UNLP),
titulado El por qué y el para qué del surgimiento de la Bioética, se
baso en el andlisis de los principales problemas histéricos en ética
en investigacion; como asi también las principales teorias bioéticas,
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éticas y politicas contemporaneas aplicadas a la misma. La motivacion
gir6 en torno a cuestiones metodolégicas, epistemoldgicas y éticas/
bioéticas, buscando alejarnos de la repeticion legalista de principios y
normativas histéricas, propias de Comités de Etica en Investigacion,
y centrarnos en la necesidad de analizar los problemas en su com-
plejidad e interrelacidn, repensando una ética de investigacién y una
bioética comprometida con sus prioridades de investigacién regional
para superar la histérica brecha 10/90 (Véase Parte III; Capitulo 11).
Avanzando en el analisis de la bioética pluralista, en el Capitulo 8, Da-
niel Busdygan (Universidad de Quilmes, UNLP- IdIHCS) retoma la
reflexién sobre género, profundizando el marco actual de derechos de
diversidad y democracia. Su trabajo se titula: Derechos y ciudadania
diferenciada: el didlogo y la diversidad en la Democracia; y constitu-
ye un valioso aporte para el debate. Apelando a una vision democrati-
ca, la cual inspiré este ciclo de debates y este libro, invitamos a Juan
Antonio Fernandez Manzano (Universidad Complutense de Madrid,
Espafia) a presentar su perspectiva en el Capitulo 9: Pluralismo y
justicia. El espiritu del libro es abrir el debate desde la pluralidad,
y no dejar atrds a quienes no piensan como uno. Seguidamente, en
relacién a los problemas de ética que surgen en investigaciones en
el campo de interseccién entre la filosofia de la historia y la filosofia
politica, contamos en el Capitulo 10 con el gran aporte de Rosa Belve-
dresi (UNLP-IdIHCS-CONICET), quien analiz6 la delgada linea que
existe en el estudio de los relatos de pasados traumaticos, trabajo titu-
lado: Acontecimientos limites: ;quiénes son sus testigos? Estos temas
evidencian la existencia de problemas éticos en las investigaciones
sociales, exigiendo, cada vez mas, el aporte de diversas disciplinas
para su esclarecimiento.

En la Tercera parte (III), Politica, propiedad intelectual, patentes,
y ciencia en debate: ;Etica en investigacién?, se indagé —a través de
6 nuevos capitulos- sobre las consecuencias éticas, politicas, sociales
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y legales de la extensién de las leyes de Propiedad Intelectual y de
Patentes en salud, en biodiversidad, y en las prioridades de vida en ge-
neral. Para introducirnos en este problematica, comenzamos en el Ca-
pitulo 11 con el planteo del problema ético: Patentes,acceso a medi-
camentos esenciales e investigaciones en comunidades originarias de
mi autoria (M.Graciela de Orttizar); profundizando éste andlisis con el
aporte de Tina Piper (McGill University, Canada), quien desarroll6 en
el Capitulo 12 un excelente trabajo histérico titulado Diagnosticando
a un paciente enfermo: la historia de las excepciones médicas a la
patentabilidad. Este tema es continuado en el Capitulo 13 por Karen
Durrell y Louise Bernier (McGill University y Sheerbroke University
respectivamente, Canadd), quienes analizaron los efectos de las pa-
tentes en los “paises en desarrollo o subdesarrollados” (Las patentes
genéticas son sélo una de las barreras de acceso a las tecnologias
genéticas de paises en vias de desarrollo). Este trabajo permitio
esclarecer, a través de numerosos ejemplos practicos y reales, los
problemas éticos, sociales y legales de la aplicacién de patentes a
nivel internacional y nacional. El andlisis amplio muestra el univer-
so de factores que inciden en el acceso a las tecnologias genéticas
de nuestros paises. Asimismo, desde una perspectiva regional, en el
Capitulo 14, Edson Beas Rodriguez (Instituto de Direito do Comér-
cio Internacional e Desenvolvimento Sao Paulo, Brasil) examind:
¢Cuan indispensable es la biodiversidad para el mundo desarrollado?
Una breve introduccion de la Biodiversidad en Brasil. Marco de refe-
rencia; realizando un aporte original sobre un delicado tema, como lo
es la proteccién de la biodiversidad, la cual indudablemente también
afecta a la salud y el bienestar general, y muy especialmente a las
comunidades mas vulnerables. En relacién a la vulnerabilidad, en el
Capitulo 15 Maria Florencia Santi (FLACSO-CONICET) analiz6 el
dilema de la Vulnerabilidad y ética de la investigacion social. Pers-
pectivas actuales, mostrando como la ética en investigacién no se
reduce al “modelo biomédico”, exigiendo también el marco ético en

18



ciencias sociales. Por ultimo, mostrando que es posible construir un
modelo de salud diferente al “modelo biomédico”, Mariana Sanmar-
tino y Carolina Carrillo (CONICET) contribuyeron en el Capitulo 16
a reflexionar sobre el rol de “La(s) ciencia(s) y la problemdtica del
Chagas: reflexiones sobre un camino de mds de cien afios”. Desde
una mirada integradora, se aborda las complejas problematicas de sa-
lud de nuestras poblaciones, planteando multiples dimensiones que
superan la clasica division actual entre las ciencias sociales y exac-
tas. A través de un trabajo muy simple y didactico, se mostré cémo
ésta enfermedad endémica -una de las tantas enfermedades que son
desatendidas por el mercado-, es considerada -por el mismo modelo
biomédico- como una enfermedad de “la pobreza”. En otras palabras,
al ser un mercado no redituable para los laboratorios, se condena a
la enfermedad, al mismo tiempo que se estigmatiza, a millones de
personas en nuestra region.

A modo de cierre, presento una breve conclusion general de las
secciones analizadas, dejando abierta la misma para contribuir a la
retroalimentacion con el lector.
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Parte 111

POLITICA, PROPIEDAD INTELECTUAL,
PATENTES, Y CIENCIA EN DEBATE:
¢Qué ha pasado con el lugar de la ética

en las ciencias?






Capitulo 11
Patentes, acceso a medicamentos
esenciales e investigaciones
en comunidades originarias.
Problemas éticos complejos

Maria Graciela de Ortuzar

Uno de los mayores problemas éticos y politicos que surgen en
la actual era de investigacion es la falta de acceso a medicamentos y
tratamientos esenciales. Al respecto, la brecha 10/90 en investigacion,
estudiada por la Comisién de la OMS!, muestra cémo el 90% de los

1 Se calcula que el 93% de la carga mundial de mortalidad prevenible se con-
centra en los paises en desarrollo. Sin embargo, en los paises industrializados se gasta
mas de 200 veces mas en investigacion por afio de vida potencial perdido que en el
mundo en desarrollo. Como ya es bien sabido, apenas el 10% de los recursos mun-
diales destinados a investigacion en salud se dedica a las enfermedades responsables
del 90% de la carga mundial de morbilidad. Esta situacién preocupante se conoce
como la brecha 10/90, y afortunadamente capt6 la atencién de un amplio abanico de
organizaciones, lo que condujo a la creacién del Foro Mundial sobre Investigaciones
Sanitarias, una fundacién internacional en activo desde enero de 1998. El propésito
fundamental del Foro Mundial es contribuir a corregir la brecha 10/90. En este senti-
do, su trabajo se orienta a fomentar que las iniciativas de investigacién se centren en
las enfermedades que representan la mayor carga mundial de morbilidad, a mejorar la
asignacion de los fondos de investigacion y a facilitar la cooperacion entre asociados

265



recursos en la investigacion estan orientados al 10% de las enferme-
dades en salud publica; mientras que so6lo el 10% de los recursos esta
destinado a los problemas de salud que afectan al 90% de la poblacién.
Esto es, la desigualdad en prioridades de investigacion deja al descu-
bierto el negocio y/o mercado internacional existente detras del finan-
ciamiento de medicamentos por la industria farmacéutica.

Dicho mercado genera un abismo de oportunidades para acceder a
medicamentos y tratamientos esenciales de los paises y comunidades
que no pueden pagar los altos costos a los cuéles se ofrecen éstos pro-
ductos. Los precios, desproporcionados y abusivos, son posibles gracias
al sistema de patentes (ADPIC) impuesto por la Organizaciéon Mundial
de Comercio -OMC- a todos los paises, con la complicidad de algunos
gobiernos y laboratorios, y en desmedro de los paises en desarrollo.

Por lo tanto, el sistema actual de patentes no sélo permite el au-
mento de los nuevos productos, sino que también obstaculiza el desa-
rrollo de investigaciones por secretos profesionales y patentes (esto
es, en vez de incentivar la investigacion, frena su desarrollo). En otras
palabras, el sistema actual de patentes produce resultados inversos a
los objetivos para los cudles fue creado (impulsar el desarrollo de in-
vestigaciones cientificas a través de reconocimientos de derechos de
autor y de patentes que retinan los requisitos —novedad, actividad in-
ventiva, aplicacion industrial-.) Asimismo, éste sistema no deberia ir
contra el orden ptblico. Sin embargo, en nuestra era surgen las paten-
tes genéticas. Dichas patentes violan el mismo sentido de la patente y
atentan contra el orden publico. En primer lugar, porque se patenta la
misma informacién genética (ADN), hecho que atenta no sélo contra
la ética al invadir campos como la naturaleza y la salud humana; sino
también contra los mismos requisitos citados anteriormente de las pa-
tentes (esto es, en patentes genéticas la patente se reduce a un mero
procedimiento rutinario de copia de secuencias de ADN que estan en

de ambos sectores, publico y privado. Sobre la brecha 10/90 véase http://www.who.
int/macrohealth/newsletter/11/es
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la naturaleza, no existiendo invencion). En segundo lugar, porque se
impide el avance en la investigacién cientifica, en el conocimiento y
en la atencion de la salud.

Como podemos observar, los acuerdos supranacionales (ADPIC)
entran en conflicto con los mismos derechos humanos que deberian
defenderse a nivel global y a nivel local —derecho al conocimiento y
derecho a la salud-; siendo éstos una cuestion prioritaria de justicia en
investigacion y salud. Por otra parte, evidencia el silencio complice
de la comunidad cientifica, de los Estados y de los Organismos Inter-
nacionales ante ciertos conflictos de intereses que se plantean, diari-
amente, a los profesionales e instituciones de nuestra region. Dichos
conflictos surgen debido a que la mayoria de las investigaciones son
financiadas por la industria y no responden a las necesidades de la co-
munidad, relegando las investigaciones prioritarias de enfermedades
endémicas por no responder a los intereses del mercado.

Un rapido analisis histérico de los problemas y casos suscitados en
ética en investigacién mostraria como el entramado complejo de rela-
ciones asimétricas de poder, dado entre paises desarrollados, laborato-
rios, y paises en desarrollo a través del acuerdo ADPIC, ha permitido:

1. habilitar investigaciones que dafian a personas, grupos y comu-
nidades vulnerables (doble estandar histérico);

2. desarrollar una ciencia que no beneficia a la humanidad (por
descuidar los determinantes sociales de la salud y privilegiar un
enfoque biomédico que responde a intereses de mercado);

3. impedir el acceso a medicamentos esenciales y desarrollo de in-
vestigaciones en nuestras comunidades de paises en desarrollo,
por los altos costos de los mismos y por no financiar las enfer-
medades endémicas, huérfanas, de nuestra region.

4. expropiar el ADN de comunidades originarias para investiga-
ciones en paises desarrollados y patentes, engafiando a las mis-
mas, y negandoles su derecho a la salud por falta de beneficios.
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Esto es, lejos de direccionar las investigaciones hacia las priori-
dades de nuestras poblaciones, y, lejos de proteger a los sujetos y/o
comunidades en el marco de investigaciones (ej. patentes genéticas
obtenidas de comunidades sin consentimiento); la historia de los pro-
blemas éticos en investigacion en nuestra era muestra como se ha
“consentido el dafio” desde la comunidad cientifica, desde los Orga-
nismos Internacionales y desde los Estados, sin proteger a las comu-
nidades vulnerables.

El objetivo de este trabajo es analizar los caminos teéricos alterna-
tivos al desarrollo actual de investigaciones comerciales; estudiando
cuales de estas propuestas pueden ser viables para desarrollar una ética
en investigacion que proteja al vulnerable y permita el acceso a medi-
camentos esenciales, incentivando también el desarrollo de investiga-
ciones de enfermedades endémicas para aquellos que lo necesitan. Con
el fin de avanzar gradualmente en este camino, comenzaré introducien-
do los problemas éticos de la era comercial de investigacion (doble
estandar, conflicto de intereses y patentes); me detendré a estudiar: (I)
el problema de expropiacién del mismo ADN humano en comunidades
originales, como es el caso de la comunidad Rapanui-; (IT) la propuesta
cosmopolita de Pogge para incentivar investigaciones y acceso a medi-
camentos esenciales, y las alternativas regionales.; (III) la ética de las
comunidades originarias y el problema del acceso a la salud como un
problema ético-politico complejo.

Introduccion. La era comercial de investigacion

Desde fines de los 90 se establece la nueva era comercial de inves-
tigacién cientifico tecnoldgica, priorizandose un modelo biomédico
que gira en torno a la industria farmacogenémica.

A nivel de investigacion los problemas de asimetria de poder se
reflejan en: 1 -el problema del doble estandar; 2-el conflicto de inte-
reses y la falta de financiamiento de investigaciones endémicas; 3- la
falta de proteccién del méas vulnerable.
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En primer lugar, la ruptura del Pacto Internacional de Derechos
Humanos en el campo de la investigacion cientifica nos remonta a
fines de la década del 90 y principios del 2000, cuando se denuncia
la existencia de un “doble estdndar en investigacion”. Esto es, lo que
no podia hacerse en los paises desarrollados (Ejemplo: Estados Uni-
dos) se realizaba en pacientes y comunidades de paises mas débiles o
no desarrollados (Ejemplo: Guatemala, Perd, Tailandia, entre otros).
El “doble estandar” fue justificado en normativas de investigacion
(Helsinski, 2000), estableciéndose una diferencia inaceptable desde el
punto de vista ético: se aplica un tipo de tratamientos aprobado en el
“pais desarrollado” y otro “tratamiento existente”, de menor calidad
y/o placebo, en “paises en desarrollo”.? La evidencia de las diferencias
en la proteccién y tratamiento de los sujetos de investigacién ante un
mismo problema muestran la falta de respeto en los derechos huma-
nos reconocidos y la validacién de diferencias entre derechos de su-
jetos de investigacién. Otros ejemplos practicos, ya mencionados, lo
constituyen las investigaciones de 1994- SIDA/VIH, donde se brind6
el tratamiento estandar de zidovudina en Estados Unidos para emba-
razadas, mientras que en los otros 15 estudios (de 18) se dio placebo
a 17.000 mujeres HIV positivas embarazadas en Africa, Reptblica
Dominicana, Haiti y Uganda. La citada investigacién fue patrocinada
por el Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos -NIH-.

En segundo lugar, nuestra era se caracteriza por el conflicto de in-
tereses en el proceso de investigacion, es decir el predominio del inte-
rés secundario, como lo es el interés financiero y de estatus del inves-
tigador o de la Institucién; por sobre el interés primario de beneficio
al individuo, a la comunidad y a la ciencia (de Ortizar, 2007). Al res-
pecto, los laboratorios internacionales continiian destinando la mayor
parte de su financiamiento en propaganda, regalos, viajes, beneficios

2 Por ello, se reemplazé la Declaracion de Helsinki por las “Guias de Buena
Practica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacién” 2004.
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especiales, dinero para reclutar pacientes, entre otros. Es importante
conocer que no sélo gastan en investigacion; sino que, ademas, gastan
mucho mas en marketing y en la compensacién econémica por dafios
y muertes (riesgos colaterales). En este momento, se promueven los
seguros en investigacion desde el inicio de la investigacién, como tam-
bién se consignan las obligaciones post investigacién. Histéricamente,
el dafio potencial en una investigacion era ocultado. La ganancia co-
mercial siempre es mayor para la industria que el gasto implicado en
compensar a las personas dafiadas o familiares de los que han perdido
su vida (Por ejemplo, talidomida). Oponerse a estas multinacionales
generd el derrocamiento los gobiernos democraticos, como ocurrié en
nuestro pais. A partir de las denuncias de los problemas anteriormente
citados los controles y normativas fueron cada vez mayores, evaluan-
dose y monitoreandose los protocolos de investigacion en el tiempo,
evitando la posibilidad de doble estdndar, y acentuando el énfasis en
los problemas éticos metodolégicos, como asi también en problemas
de difusién de la informacién, divulgacion, confidencialidad, sesgo,
etc. No obstante, los mencionados derechos de propiedad intelectual
y patentes (patentes genéticas) impuestos a nivel internacional por la
OMC, contintia permitiendo un nuevo “doble estandar” en investi-
gacion; es decir: el financiamiento de enfermedades prevalentes en
paises ricos y el no financiamiento de enfermedades endémicas por
una cuestion de rentabilidad.

En tercer lugar, la proteccion del mas vulnerable se encuentra en
peligro. La vulnerabilidad no es una categoria fija (mujeres, nifios,
ancianos, pobres) sino una categoria relacional de creciente asimetria
de poder en investigacion (de Ortuzar, 2005). Esto se traduce en la
historia de la ética en investigacién en: 1- aberrantes violaciones de
derechos humanos (consentir el dafio y doble estandar); y 2-imposi-
cion de normativas de patentes por paises ricos a través de la OMC,
las cudles perjudican a los paises pobres, aumentando los costos de
medicamentos y dejando sin financiar sus propias investigaciones.
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Resulta claro que existen responsables por esta asimetria de poder,
que habilita la explotacion y expropiacién. Si analizamos estas ten-
siones tedricas a nivel de investigacién observamos la falta de respeto
de los derechos de las comunidades. En la era genética se recurre a
comunidades genémicas homogéneas para facilitar las investigacio-
nes y costos (especialmente poblaciones originarias). Aqui nos en-
contramos con graves dilemas éticos: apropiacién de su ADN para
creacion de patentes genéticas; estigmatizacion, riesgos sico sociales
y discriminacién social por difusién de resultados (estatus de portador,
que genera discriminacién laboral, étnica); entre otros. Ahora bien, si
estos problemas se dan por relaciones asimétricas de poder, no pueden
presentarse como problemas aislados de privacidad y anonimato en el
manejo de informacion genética®. Son problemas complejos, vincula-
dos con el mismo sistema de patentes.

El problema central en investigaciones contintia siendo un pro-
blema ético-politico de justicia. Como hemos sefialado, el goce de be-
neficios y el acceso a medicamentos y conocimientos esta destinado a
los paises desarrollados; mientras que son los paises subdesarrollados,
quienes constituyen -en investigaciones genomicas- las fuentes pri-
marias de investigacion, pero no los beneficiarios de las mismas (esto
es, se investiga sobre temas que no constituyen prioridades para éstas
poblaciones; y no se investiga sobre enfermedades endémicas por ra-
zones de mercado).

I . Expropiacion del ADN humano en comunidades
originarias

Para ilustrar este problema nos basaremos en investigaciones re-
alizadas en Chile, mas precisamente en la Comunidad Rapanui de la
Isla de Pascua*. El caso refiere a un operativo oftalmoldgico en la

3 Informacion considerada suprasensible y predictiva, que no sdlo es individual
sino que involucra a terceros/comunidades

4 CONICYT 2008; Bioética en investigacion en ciencias sociales, Tercer Taller
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citada comunidad en la cual participaron cinco médicos de la sociedad
chilena de oftalmologia y un equipo de la Universidad de Towa, EE.UU,
en el 2001. Estos efectuaron una visita a la isla de Pascua y ofrecieron
examenes oftalmolégicos gratuitos y entrega de lentes a la poblacion
mayor de 60 afios. La investigacién se difundié por la television local,
posteriormente a la aprobacion de la misma por las autoridades de Chile.

Ahora bien, no se informé que se iban a tomar muestras de sangre
a los islefios para comparar entre grupos con degeneracién macular de
un pais desarrollado con otros cuyo aislamiento y pool genético pre-
sentarian casi nulos indices de la enfermedad. De acuerdo a Weisner
y Fajreldin (2007:271-272), ante la desinformacion a la comunidad de
la toma de muestras, comenzaron a circular teorias sobre la comercial-
izacién de la sangre pura o la raiz de Hotu Matua.

En términos generales, las investigaciones que realizan estos
equipos extranjeros no estan permitidas en los paises desarrollados,
buscando comunidades homogéneas para apropiarse de su ADN con
fines de crear bases de datos para realizar distintas investigaciones,
reduciendo costos y facilitando las investigaciones.

Formalmente, en el caso citado se cumplieron con los protocolos
de ética en investigacion. Esto es, los pacientes firmaron un documen-
to de consentimiento. Sin embargo, como la poblacién seleccionada
era mayor de 60 afios, tenian un manejo precario del espafiol y pocas
habilidades de lectura. Esto muestra la no validez del consentimiento
informado, que, por otra parte, no respeta las creencias de la comuni-
dad por ser consentimiento individual y no comunitario.

Por lo tanto, pueden cumplirse las formalidades de investigacién
para el Estado Chileno, incluyendo el pago del impuesto local de Ia cita-
da investigacion, pero para la comunidad Rapanui se han violentado sus
creencias, invadido su sangre y sus sitios sagrados. La ley chilena y los

del Comité Asesor de Bioética, FONDEYCT, CONICTY, dic. 2007, ISBN: 978-956-
7524-08-2
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requisitos occidentales de investigacién no son vdlidos para dicha co-
munidad (Weisner y Fajreldin, 2007:271- 272, el subrayado es nuestro)

La reaccién violenta de la citada comunidad al finalizar la inves-
tigacion respondié al engafio y a las relaciones histéricas de domina-
cion que surgen entre investigador e investigado (colonialismo), tanto
a nivel personal, institucional, y politico (expropiacion de tierras, de
sus ancestros, sus muertos, sus momias, sus cementerios, sus monu-
mentos, su propio ADN)®. Es pertinente aclarar que, en el momento
presente, dicha ruptura de confianza no se da sélo entre el cientifico y
las poblaciones originales, sino también entre el cientifico y la comu-
nidad en general.

Este caso muestra el proceso actual de expropiacion del mismo
ADN de las comunidades indigenas en investigaciones multicéntricas
(esto es, no sélo se expropia la tierra, su conocimiento tradicional y
sus plantas medicinales, sino también su propia sangre). Existe una
gran deuda y un gran vacio en lo que respecta al marco ético en in-
vestigacién para proteger las comunidades originarias, su cultura, su
patrimonio bioldgico, natural y social, su identidad, los propios ben-
eficios que estas comunidades deberian tener y no tiene por no acceder
a los mismos (volveré sobre este punto mas adelante)

°> La sangre es parte inherente a la nocién de supervivencia en la construccion
identitaria rapanui, en especial por los estigmas relativos a la enfermedad que han
aquejado la poblacién (lepra, dengue, fiebre amarilla). Las expresiones identitarias de
la cultura Rapa Nui han sido resignificadas por la etnia a través del tiempo producto
de un proceso histérico colonialista, en el que la cultura ha debido reconstruirse a
partir de la memoria y los vestigios arqueolégicos, en un proceso de sobrevivencia
cultural, en un contexto histérico en el que las necesidades bésicas eran negadas, y las
necesidades de orden social para el desarrollo cultural, eran impensadas. Una y otra
vez, el Rapa Nui fue rescatando su memoria y re-editando su conocimiento cultural
expresado mediante rasgos diacriticos como cantos, lengua, historia oral, y particular-
mente hoy en dia a través de los sitios arqueoldgicos, que se consideran propiedad de
las familias, de acuerdo a los lugares de procedencia de los fundadores de cada uno
de los apellidos. Es de esperar que puedan influir en las politicas de manejo de la isla”
(Véase Weisner y Fajreldin 2007:271- 272).
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La situacion responde a la predominante imposicion de valores
occidentales en el proceso de investigacion cientifica de las comuni-
dades. Pero también existe imposicién en lo que respecta a los con-
ceptos de propiedad, valores éticos de la comunidad, prioridades de
investigacion, etc.

A través del engafio, los investigadores se han apropiado de los
conocimientos tradicionales, de su sangre, peligrando la misma diver-
sidad bioldgica y cultural representada por estos pueblos, frente a la
inaccion del Estado, los Organismos Internacionales y los Institutos de
Investigacion Cientifica.

Estas asimetrias de poder producen relaciones de vulnerabilidad
en investigaciones, la cual no es un simple estado, sino una relacién
de poder donde una parte es responsable por la accion (Organismos
Internacionales, Paises desarrollados, Patrocinadores, Laboratorios,
Investigadores) y la otro es la que sufre la accion sin capacidad de
resistir, ya sea por engaiio, por razones econémicas, por falta de poder
para ejercer el mismo principio de disidencia.

¢Qué politicas alternativas al actual orden internacional (ADPIC)
se plantean a nivel de investigacidn, tanto a nivel global como regional?
¢Pueden estas politicas aplicarse a las comunidades originarias?

II. ;Marco ético-politico alternativo global?

Existen teorias, como las formuladas por Pogge (2003), quien rec-
lama un cambio internacional de reglas impuestas desde el mercado
y/o laboratorios. Para dicho autor, las actuales reglas internacionales
avaladas por los paises desarrollados y la OMC, son responsables por
el dafio realizado a los paises mas vulnerables.

La gran virtud del citado autor se centra en mostrar el alto nivel
de responsabilidad que tienen los paises ricos en tres puntos claves:

1-los pueblos desarrollados han llegado a sus niveles actuales de
desarrollo social, econémico y cultural a través de un proceso
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histérico marcado por la esclavitud, el colonialismo e incluso
el genocidio;

2-los citados paises han aprovechado la endeble estabilidad politi-
ca de las naciones débiles- manifiesta en fenémenos tan graves
como la corrupcion o las dictaduras- para, por medio de ins-
tituciones de negociacién internacional como el privilegio de
disposicion de recursos y el de acceder a empréstitos con los
organismos internacionales a nombre de la nacion, generar, de
un lado, un inmenso grado de beneficios para ellos; y, de otro
lado, mas miseria en los paises victimas de tales instituciones;

3-la inequidad presente en los actuales tratados de intercambio
comercial entre naciones, en donde los paises desarrollados,
ademas de disponer de bastos recursos tecnoldgicos y de infor-
macioén, someten a sus pequefios socios a estatutos que son al-
tamente proteccionistas de sus gremios y descaradamente laxos
en lo que concierne a las garantias de los gremios de los chicos.
Todo esto provoca un acrecentamiento atin mayor de la pobreza.

En base a lo anterior, Pogge argumenta que los ciudadanos de na-
ciones ricas tienen un deber moral y una responsabilidad social in-
ternacional por el dafio provocado por los paises desarrollados a los
paises en desarrollo. En relacion a la brecha 10/909, el citado autor
propone revertir esta situacion a través de una reforma politica para
crear incentivos financieros destinados a las investigaciones sobre
enfermedades de paises pobres. La reforma distribuiria el coste del
gasto global en sanidad de un modo mas justo entre paises, a través
de generaciones, y entre aquellos que son suficientemente afortunados
para disfrutar de una buena salud y los desafortunados que sufren de
enfermedades graves.

6 Véase de Ortizar, M. G, “Conflicto de intereses en investigaciones biomédi-
cas”, Perspectivas bioéticas en las Américas, FLACSO, 2007.
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Esta propuesta se basa en dos estrategias basicas de reforma para
evitar los fallos del mercado asociado con los precios monopolisticos:
la del precio diferenciado y la de los bienes ptiblicos.

a- La estrategia del precio diferenciado las compafiias innovadoras
ofrecen sus medicamentos a diferentes clientes a precios
diferenciados, obteniendo un mayor margen de ganancias
como producto de las ventas a los mas ricos, sin renunciar a las
ventas, con un margen inferior de ganancias, a los compradores
mas pobres.

b- En la segunda variante -bienes publicos- se basa en el dere-
cho de los gobiernos, reconocida bajo las reglas del ADPIC en
determinadas situaciones, de emitir permisos obligatorios para
innovaciones que se necesitan con urgencia en emergencias
publicas. Al ejercer este derecho, un gobierno puede forzar la
reduccién del precio de una invencion patentada, obligando al
poseedor de la patente a dar licencia a otros productores a cam-
bio de un porcentaje establecido (normalmente por debajo del
10%) de los ingresos de venta de estos dltimos. Se sugiere que
los paises pobres deben ejercer sus derechos sobre los permisos
obligatorios para hacer frente a sus crisis de salud ptblica y en
particular, a la pandemia del sida.

Ahora bien, la solucién de “precios diferenciados” no funciona,
a no ser que se impida a los distintos tipos de compradores saber los
unos de los otros o comercializar entre si. En el mundo real, si el me-
dicamento fuese vendido a un precio inferior a algunos compradores,
muchos otros, que de otro modo estarian dispuestos y podrian pagar
el precio mas elevado, encontrarian la manera de comprarlo al precio
mas bajo; la venta de medicamentos costosos a precios inferiores en
paises pobres crearia fuertes incentivos para desviar el producto de
nuevo hacia paises mas ricos (con contrabando, por ejemplo) causan-
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do pérdidas relativas en estos ultimos mercados por encima de las ga-
nancias en el primero. Como resultado, muchos pacientes pobres que
podrian adquirir el medicamento a un precio superior al coste marginal
de produccion son excluidos de este beneficio porque no pueden pagar
el muy superior precio monopolistico. Mientras esta exclusién puede
ser aceptable para otras categorias de propiedad intelectual (software,
peliculas y musica), resulta altamente problematica desde un punto de
vista moral en el caso de los medicamentos esenciales.

2- Con respecto a la segunda estrategia, en la medida en que
un gobierno tenga éxito —contra la fuerte presion de las compafiias
farmacéuticas y con frecuencia de sus gobiernos— en el ejercicio de
sus derechos de emitir licencias obligatorias, cualquier pérdida neta,
debido al desvio, recaerad unicamente sobre quienes ostenten las pa-
tentes. No obstante, el uso generalizado de dicha licencia obligatoria
podria reproducir el primer fallo de desabastecimiento de mercado:
las compafiias farmacéuticas tenderdn a gastar menos en buscar medi-
camentos esenciales. Y, por otra parte, la situacion de vulnerabilidad
de los paises frente a los monopolios y megaempresas trasnacionales
impide tomar esa medida por mucho tiempo (sélo en situaciones de
emergencia sanitaria).

Para salvar los problemas que el mismo reconoce, Pogge propone
justificar el financiamiento global de las inversiones en investigacio-
nes a través de un fondo internacional, en base a tres componentes;

a- el primer componente de la reforma consiste en que los resul-
tados exitosos de investigaciones sobre nuevos medicamentos
esenciales deberan ser suministrados como bienes ptiblicos
globales a los que todas las compaiiias farmacéuticas tengan
acceso desde cualquier lugar de modo gratuito a nivel global;

b- . dichas compaiiias serian recompensadas con fondos ptiblicos
de modo proporcional al impacto que tenga su descubrimiento
sobre la tasa de morbilidad global;
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c- . el tercer componente del plan de reforma consiste en una po-
litica realista en la asignacién de estos costes, justificados en
razones prudenciales.

A pesar de los debates tedricos y propuestas practicas, no existe
voluntad politica de cambiar las reglas de juego. La propuesta de Pog-
ge continta siendo criticada por ser retérica, por ausencia motivacio-
nal de necesidades a distancia, o por falta de incentivos politicos y
econdmicos para llevarla a la préctica. Pero, los problemas de fondo
son éticos y politicos: el no acceso a medicamentos esenciales, y la
violacién del derecho a la salud y el derecho al conocimiento; la creci-
ente expropiacion del mismo ADN de comunidades originarias.

Las normas vigentes actuales para incentivar la investigacién
farmacéutica —ADPIC- son profundamente problematicas desde un
punto de vista ético-politico. Esta situacién, reconocida desde hace
tiempo entre los expertos internacionales en salud, ha llegado a ser
comprendida masivamente a raiz de la irrupcién de la crisis del
SIDA, especialmente en Africa, donde las necesidades vitales de
los pacientes pobres se oponen a las de las compaiiias farmacéuti-
cas de recuperar sus inversiones en I[+D; obligando a la aplicacion
de licencias obligatorias para el acceso a medicamentos esencia-
les.” El derecho a la salud y derecho al conocimientos se encuen-
tran en peligro.

A menos que se proponga una nueva reforma institucional y nue-
vos criterios para la regulacion de la propiedad intelectual y patentes,
la redistribucién de los beneficios en investigacién para las comuni-
dades contintia siendo sélo un ideal postulado. Se requiere justificar
la motivacion moral de produccién de bienes publicos, pero también
se requiere intervenir para proteger a las poblaciones vulnerables con-
tra la flexibilizacion del mercado que permite aumentar los costos de
productos y recuperar patentes, a partir de licencias caducadas de pro-

7 Véase Pogge, 2003, p.p.11-43
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ductos que son levemente modificados y puestos nuevamente en el
mercado bajo una “nueva patente” (mee too).

Seria deseable, asimismo, la existencia de normativas regionales
que incentiven el financiamiento de investigaciones para el desarro-
llo de medicamento e investigaciones de acuerdo a necesidades de
la poblacién en universidades publicas de nuestra region. Una mayor
cercania a la posibilidad de ejercer los derechos humanos reconocidos
internacionalmente, y nacionalmente en nuestra constitucion, exige
reformas politicas que tomen mads en serio valores y principios éticos
en relacion al cuidado y a la proteccion de bienes ptblicos que se en-
cuentran en peligro, como lo es el acceso a medicamentos esenciales.
Por el contrario, las actuales reformas dejan vacios de sentido esos
valores y derechos, encubriendo una flagrante violacion.

Al respecto, la oposiciéon de los paises en desarrollo con respecto
al nuevo régimen internacional de propiedad intelectual y patentes se
hizo visible en la Ronda de Doha en Uruguay®. A pesar de las licencias
obligatorias, en el momento presente nuestros paises contintan flexi-
bilizando las patentes internacionales (nuevas versiones de patentes
en paises desarrollados de las licencias que han caducado en paises en
desarrollo), aumentando los costos de los medicamentos, acceso a la
tecnologia. Esto perjudica la posibilidad de que los paises pobres -0
paises “en desarrollo” — protejan su industria, debido a que no pueden
producir sus propios medicamentos y financiar sus propias investiga-
ciones de acuerdo a sus necesidades. En lo que respecta a las politicas
actuales de salud e investigacién en nuestro pais no intervienen para
regular los precios de los medicamentos ni para proteger los bienes
publicos, lo cual también es obligacién del Estado, y no sélo de los
Organismos Internacionales.

Contrarrestando la propuesta global de Pogge, desde la bioética
latinoamericana se denuncia la abstraccién de los derechos humanos.

8 Véase https://www.wto.org/spanish/tratop_s/dda_s/dda_s.htm
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Se critica que carece de sentido hablar de un hombre libre, igual y
racional sin condicionamientos histéricos; sin una tradicién y unos va-
lores culturales de una comunidad. En esta linea, Walzer (1983) sefiala
que cada comunidad posee un patrén de bienes sociales especificos,
propios a su tradicion e identidad. Considerar que existen bienes uni-
versales equivale a imponer, de acuerdo a esta visién, su concepcién
particular sobre los bienes que consideran valiosos. El bien ptiblica-
mente compartido es una idea sustantiva de buena vida. En este sen-
tido la critica tedrica apunta a la supuesta neutralidad liberal, su uni-
versalismo, y el perfeccionismo oculto en la concepcién de justicia
universalista. Pero, en este punto es pertinente realizar dos breves ob-
servaciones. En primer lugar, la diversidad y la pluralidad de concep-
ciones de vidas son reconocidas a nivel tedrico tanto por el Segundo
Ralws (1993) y a nivel legal en las declaraciones de los derechos hu-
manos sobre diversidad y vulnerabilidad realizadas por los respectivos
Organismos Internacionales (ONU; UNESCO; CIOMS). Sin embar-
g0, su postulacion teérica no garantiza en la practica el fortalecimiento
de su ejercicio a nivel epistemolégico, ético ni politico. En segundo
lugar, seria justo sefialar que la imposicion de valores comunitarios
también atentaria contra el derecho a la disidencia de los miembros de
la misma comunidad -derecho a decir no de todos los seres humanos
(Murguenza, 1989). Este principio exige, tanto en el individuo como
en la comunidad, la necesidad de decir no a situaciones indignas.

ITI-La ética de investigacion en comunidades
originarias y el problema de patentes obtenidas a partir
de la expropiacion de su ADN

El respeto por la diversidad cultural exige el respeto por la auto-
nomia de las comunidades, el respeto por su derecho a su identidad, a
su lengua; a su forma de vida; a su patrimonio biolégico y cultural y
a la no apropiacién indebida del mismo. También exige el fomento de
investigaciones participativas que beneficien a estas comunidades. No
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obstante, la historia de las investigaciones en comunidades originarias
ha estado plagada de actos etnocentristas, donde se sitta al otro como
un primitivo, salvaje, exético.

En la actualidad los pueblos originarios se encuentran sumergi-
dos en la marginacion, en la pobreza, y sufren la falta de acceso a la
atencion de su salud, a la educacién, peligrando la vida -desapari-
cion bioldgica o cultural -de muchas de estas comunidades indigenas
que habitan en América Latina®. Sin embargo, a pesar de ser “objeto”
de investigacion, sus necesidades sanitarias no son atendidas en las
investigaciones realizadas, ni respetados el requisito del abordaje in-
tercultural de las mismas, como tampoco los beneficios acordados en
normativas para estas comunidades.

A nivel internacional, existen numerosas normativas destinadas a
la proteccién de estos pueblos en el proceso de investigacion. Entre
las principales, podemos mencionar la Declaraciéon de la ONU so-
bre los Derechos de los Pueblos Indigenas; y las Pautas Eticas del
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS), como las Normativas de la UNESCO sobre Vulnerabilidad;
Normativa sobre Estigmatizacion y No discriminacién; Normativas
sobre migraciones y genocidios, Declaracion universal sobre la Di-
versidad Cultural, como asi también Cédigos Eticos de Sicologia,
Antropologia, entre otros. En ellas se resalta que para los pueblos ori-
ginarios se debe aplicar el consentimiento comunitario, como asi tam-
bién analizar el beneficio de la investigacién para la comunidad, sin
alterar su medio ambiente, y prever los problemas de estigmatizacion
que pueden sufrir estas comunidades al divulgar su informacién. Los

 Hasta 1997 son 11 los grupos han desaparecido fisica o culturalmente y 18
estdn en proceso de extincién al contar con una poblacién menor a 225 habitantes.
Es importante reconocer que los pueblos indigenas constituyen entre 30% y maés de
50% de la poblacién de Bolivia, Guatemala, Perti y Ecuador. En cinco paises (Perd,
México, Guatemala. Bolivia y Ecuador) vive casi 90% de los indigenas de la regién.
La poblacién indigena posee los indices mas altos de morbimortalidad (especialmente
mortalidad materna infantil).
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dafios que se han originado a estas comunidades no constituyen dafios
individuales, sino dafios colectivos. Por ejemplo, la difusién de la in-
formacién resultante de estas investigaciones crea estigmatizacion y
condena a todo un pueblo, como ocurre con investigaciones genomi-
cas donde los riesgos difundidos no son sélo individuales.

A nivel regional, los mismos pueblos se han expresado a través de
la Declaracion del Mataatua de los Derechos Intelectuales y Cultura-
les de los Pueblos Indigenas; la Declaracion de Ukupseni; la Decla-
racién Ibero-Latinamericana sobre Etica y Genética de Manzanillo
(véase Documentos y links en referencias). Estas declaraciones cri-
tican el atropello a su cultura a través del uso del consentimiento in-
formado en su comunidad y la apropiacion indebida de su patrimonio
cultural, biolégico y social.

A nivel Nacional, la Constitucion de la Nacién Argentina en su
Articulo 75 sostiene que se debe:

“reconocer la preexistencia étnica y cultural de los pueblos
indigenas argentinos. Garantizar el respeto a su identidad y el
derecho a una educacién bilingiie e intercultural: reconocer la
personeria juridica de sus comunidades, y la posesién y propiedad
comunitarias de las tierras que tradicionalmente ocupan”.

En lo que respecta a las Normativas de Investigacion en Ciencias
Sociales del CONICET se exige el respeto a las diversas culturas; aun
cuando no se menciona el consentimiento comunitario en la citada
normativa. Asimismo, se resalta que las investigaciones sobre restos
6seos, sangre, monumentos, afecta la memoria e identidad cultural de
estas comunidades, generando dafios colectivos y haciendo peligrar la
supervivencia de estos pueblos.

Enreferencia a la ética en investigacion en dichas comunidades, es
importante sensibilizar al investigador sobre las diferencias culturales,
respetando las singularidades, evitando el abuso de universalismos,
incentivando el pluralismo. Asimismo, es importante ser conscientes
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de las relaciones historicas de dominacion entre investigador e inves-
tigado (colonialismo), a nivel personal, institucional, politico.

Para ello, se sugiere generar participacion de la comunidad en
las investigaciones en condiciones de igualdad, y respetar su cultura,
las necesidades y prioridades de las mismas. Apoyar estos principios
en normativas en cada instituciéon de investigacion, y crear Comités
de Etica, conformados también por miembros de la comunidad en
cuestion (Consejo de miembros de la comunidad indigena), con el fin
de que los mismos monitoreen dichas investigaciones para proteger a
su comunidad, en un marco de derechos humanos situados que respe-
ten la diversidad. Este es el esbozo de un camino posible -no experi-
mentado hasta el momento en ciencias- para paliar las desigualdades y
abusos histéricos sufridos por dichas comunidades originarias.

Al respecto, el proceso a través del cual se obtienen las patentes
comienzan, en una gran parte, con investigaciones realizadas sobre la
diversidad genética en paises en desarrollo, pero con fines de comercio
en paises desarrollados. Aqui se origina una desigualdad y asimetria
de poder, al ignorarse las prioridades en investigacion de las comuni-
dades donde se obtiene el material que luego se comercializa, como
asi también sus derechos, sus creencias, su identidad, sus necesidades.

Por lo tanto, desde una mirada occidental podemos preguntarnos si:

1. ¢Es ético investigar en una comunidad sobre enfermedades que
no son prevalentes o temas que no son beneficiosos para ellos?;

2. ¢Qué riesgos puede haber —fisicos, sicologicos, sociales-para
los individuos y la comunidad?; ;c6mo debe formularse el pro-
ceso de consentimiento informado (CI individual, comunitario,
0 ambos) ?,

3. ¢Qué beneficios, durante y después de la investigacion, deberian
tener estas comunidades?;

4. ¢Es ético aprovechar las muestras biol6gicas de una investiga-
cién en una comunidad para poder investigar otros problemas
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que no estaban estipulados en el consentimiento del estudio
original?;

5. ¢Deberia investigarse en dichas comunidades si el dafio es ma-
yor que el beneficio?;

6. ¢Por qué se disocian las prioridades de investigacién con las
prioridades de la practica sanitaria (atencién igualitaria de la
salud de acuerdo a necesidades) de la comunidad?.'

Estos “problemas éticos en investigaciones en comunidades origi-
narias”, identificados desde una mirada occidental, son clasificados en:

1. Respeto a la autodeterminacién cultural de la comunidad- Con-
sentimiento comunitario y consentimiento informado.
La Pauta 4, de las Pautas Eticas de CIOMS OMS (2002):
si fuera necesaria la autorizaciéon del lider de la co-
munidad para solicitar el consentimiento informado indi-
vidual, las creencias y formas de organizacién social deben
respetarse. Pero nunca dicha autorizacion puede sustituir el
consentimiento individual.
En lo que respecta a lo legal, en algunos paises de América La-
tina (Brasil y Perti) se exige también el consentimiento comuni-
tario. Pero en algunos casos se aduce que el lider no representa
a la comunidad ni a su mejor interés, pudiendo existir conflicto
de intereses, coercién y engafio. En la Declaracion de las Na-
ciones Unidas sobre los derechos de los pueblos indigenas,

10 Véase también Pautas Eticas del Consejo de Organizaciones Internaciona-
les de las Ciencias Médicas (CIOMS). UNESCO Normativas sobre Vulnerabilidad;
Normativa sobre Estigmatizacién y No discriminacion; Normativas sobre migra-
ciones y genocidios, como asi también Cédigos Eticos de Sicologia, Antropologia,
entre otros. En ellas se resalta que para los pueblos originarios el uso exclusivo del
“consentimiento individual” constituye un atropello a su cultura, siendo importante
aplicar el consentimiento comunitario, como asi también analizar el beneficio de la
investigacién para la comunidad sin alterar su medio ambiente.
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2007, se reconoce a los mismos el derecho a participar en
la adopcién de decisiones sobre temas que afecten a sus de-
rechos, a través de sus representantes elegidos, de conformi-
dad con sus propios procedimientos, asi como a mantener
y desarrollar sus propias instituciones de adopcién de decisio-
nes. Lo mismo ocurre con las Pautas Eticas Internacionales
para Estudios Epidemioldgicos de CIOMSOMS, 2008).

2. Riesgos y beneficios de la investigacion- Las investigaciones
en comunidades indigenas no se reducen a riesgos y dafios in-
dividuales, fisicos, materiales. Pueden existir riesgos y dafios
colectivos, que incidan en su creencia, memoria, identidad. En
muchos casos, se apropian de sus saberes, plantas, bosques,
territorios, dejandolos despojados de la proteccion del medio
ambiente e invadiendo su propia cultura, lo cual genera ries-
gos, dafios y no beneficios. Por lo tanto, toda investigacién
en la comunidad debe estar justificada para el beneficio de la
misma. Queda claro que si la investigacién no beneficia a la
comunidad, entonces la comunidad tiene el derecho de negarse
a participar en la misma. Se trata de no generar dafios ni ries-
gos innecesarios en la comunidad por una intervencion. En este
sentido, los beneficios de la investigaciéon deben comunicarse
a la comunidad, no usando su informacién para otros fines de
los que fue autorizada.

3. Participacion de la comunidad en la investigacién en condi-
ciones de igualdad “La comunidad que serd objeto del estu-
dio debe estar representada en el proceso de evaluacion ética
(Ref: CIOMSOMS, Pautas Eticas Internacionales para laE-
valuacién FEtica de Estudios Epidemiolégicos, Gine-
bra, 2008)”.

4- Respeto a la privacidad y no ruptura de la confidencialidad
Derecho a negarse a participar, discontinuar. Derecho a la in-
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formacién, derecho a no saber, no uso indebido de la misma y
retroalimentacion de acuerdo a necesidades.

5. Estigmatizacion: La investigacion en epidemiologia,genética o
la sociologia puede presentar riesgos para los intereses de co-
munidades, sociedades o grupos raciales o étnicamente defini-
dos. Podria publicarse informacién que estigmatizara a un gru-
po o0 expusiera a sus miembros a discriminacién (CIOMSOMS,
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica
con Seres Humano, Ginebra, 2002)

6- Conflicto de intereses, engafio, abuso y asimetria de poder. Los
intereses comerciales de las investigaciones en comunidades in-
digenas constituyen ejemplos de asimetria de poder y conflicto
de intereses en la tarea del investigador. Las comunidades son
engafiadas en el proceso, estigmatizados (alcoholismo, enfer-
medad mental o alteraciones genéticas). Es claro que no existe
aqui la proteccién la comunidad ni el predominio de intereses
cientificos o de bienestar de la misma, priorizando el rendimien-
to econémico de las investigaciones.

7- Patentes, propiedad intelectual, conocimientos tradicionales y
patrimonio bioldgico. Es comun que a partir del conocimiento
tradicional se obtengan nuevas patentes en el exterior, con pro-
ductos que son comercializados sin consentimiento de la comu-
nidad. Un ejemplo son las medicinas naturales, con un amplio
mercado en el mundo pero sin otorgar beneficios a las comuni-
dades indigenas de donde se extrajo dicho conocimiento.

8- Obligaciones post investigacion. Acceso a nuevas terapéuticas
y medicamentos (CIOMS OMS, Pautas Eticas, 2002, 10)-El in-
vestigador debe garantizar, antes de comenzar la investigacion
que esta responda a las necesidades de salud y prioridades de
la poblacion de referencia. Las intervenciones exitosas deberian
ponerse a disposicion de esa poblacion.
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9- Beneficios a la comunidad y justicia social: si la investigacion
no le proporciona un beneficio directo, pero no le genera riesgo
de dafio, es consentida y participan activamente los miembros
de la comunidad, debe compensarse, desarrollando infraestruc-
tura y derechos de patentes de acuerdo a las necesidades de la
comunidad. Si la investigacién le produce un beneficio directo,
debe acceder a los medicamentos, productos y nuevo conoci-
miento posteriormente a la investigacion. En caso contrario, no
es recomendable realizar investigaciones porque las mismas
constituyen una intervencion que puede atentar contra la inte-
gridad de las comunidades indigenas."

Ahora bien, estas preguntas y clasificaciones pueden ser vélidas
para nosotros, pero no necesariamente lo seran para la comunidad ori-
ginaria. En este punto nos planteamos criticamente qué marco ético de
investigacion deberia regir las investigaciones en comunidades indi-
genas para evitar, por ejemplo, lo que ocurre con las investigaciones
genodmicas que patentan el ADN de las comunidades originarias. Sen-
cillamente la respuesta es no mas de lo mismo. Se requiere una ética
descolonial'? desde y para las comunidades indigenas.

Si escuchamos a las citadas comunidades, ellas identifican como
problemas éticos'?:

11 Véase AMM, Declaracién de Helsinki, 2000, Parrafo 21, parte B.

12 Indagando en nuevas lineas tedricas que respeten la historia y la diversidad,
encontramos, en primer lugar, un interesante libro de Rita Segato, titulado La critica
de la colonialidad en ocho ensayos. Y una antropologia por demanda, Buenos Aires,
Prometeo, 2015. En el mismo comienza resaltarse los ejes argumentales desde la
perspectiva de la colonialidad del poder y del saber En segundo lugar, Pamela Mar-
conatto Marques, Maria Elly Herz Genro, en Por uma ética do cuidado: em busca
de caminhos descoloniais Para a Pesquisa social com gru Pos subalternizados,
en Estud. sociol. Araraquara v.21 n.41 p.323-339 jul.-dez. 2016-Finalmente, Linda
Tuhiwai Smith, Decolonizing Methodologies: Research and Indigenous Peoples,
Zed Books, Nueva Zelanda, 15 mar. 1999 - 208 péginas.

13 Véase Tuhiwai Smith 1999: 117.
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1. Tener tu identidad y genealogia robada, patentada y copiada

2. Tener los cordones umbilicales de bebés abortados en frascos
de formol almacenados en centros de investigacion extranjeros

3. Tener tus instituciones culturales y rituales patentados por per-
sonas que no pertenecen a la comunidad o por personas indige-
nas individuales

4. Sufrir la reconstruccion politica y cientifica de personas indige-
nas antes de su extincion

5. Asistir a la muerte de variedades de tomates y ovejas y ver
cémo son devueltas a la vida

6. Padecer la mercantilizacion de la espiritualidad de la comuni-
dad indigena

7. Presenciar como se crea una cultura virtual como si fuera la
cultura auténtica

8. Sufrir la alimentacién del consumo, la tuberculosis, o lugares
de mercado

9. Observar como se crea reservaciones soberanas para la élite

10. Presenciar la negacion de la ciudadania global de las comuni-
dades indigenas

Por lo tanto, deberiamos comenzar por escuchar a estas comuni-
dades, con una historia de abusos en investigaciones, para comprender
sus derechos, entre los cudles se encuentra su derecho a desarrollar su
propia ética en investigacion. Y esto implica, entre otros puntos:

1. el derecho de las comunidades e individuos a ejercer el princi-
pio de disidencia en investigaciones y patentes (derecho a no
consentir). Las comunidades indigenas suelen ser violentadas
e invadidas con investigaciones donde se las engafia, se extrae
su ADN y se patenta el mismo sin consentimiento previo. Aqui
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las comunidades tienen el derecho a rechazar las patentes y las
investigaciones (derecho a no consentir la patente obtenida a
partir de su propio ADN o de apropiacion del conocimiento tra-
dicional).

. el derecho a que las investigaciones que se realicen en su comu-
nidad sean en beneficio de la misma, con la participacion de di-
cha comunidad, y no en pos de alcanzar la eficiencia econémica
de investigar sobre poblaciones homogéneas con fines de lucro
comercial. En otras palabras, se trata de garantizar, a dichos
sujetos y/o poblaciones vulnerables, no sélo el reconocimiento
formal de sus derechos de autodeterminacién en normativas y
declaraciones internacionales, sino promover bases financieras
para investigaciones en enfermedades endémicas y huérfanas,
de modo que no se produzcan relaciones asimétricas de poder
y vulnerabilidad, y con el fin de que los beneficios de estas in-
vestigaciones y sus productos se centren en las necesidades de
estas poblaciones, y sean gozados por toda la comunidad.

. el derecho de que se respeten sus creencias y su identidad en el
proceso de investigacion, sin estigmatizar ni dafiar a las mis-
mas sicoldgica, social o fisicamente (ej. no consentimiento in-
formado, sino consentimiento comunitario).

. el derecho a acceder a Ila atencion de la salud desde una pers-
pectiva intercultural, que tenga en cuenta a la tierra y a la salud
colectiva, no violentando su identidad ni su forma de vida, pero
si impidiendo su inevitable extincion ante su marginacion his-
térica y creciente;

el derecho a construir su propia ética en investigacion, desde
una mirada descolonizada y desde una cosmovisiéon del mundo
no materialista que enlace el bienestar y la salud de su comuni-
dad a la proteccion de la naturaleza, de la tierra y de su pueblo.
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Reflexion final

Del andlisis anterior se desprende que existe una deuda histérica y
global hacia los mal denominados paises subdesarrollados y hacia las
comunidades originarias en lo que respecta a los beneficios internacio-
nales de las investigaciones a partir de la aplicacién de patentes; a la
proteccién de sus intereses, sus necesidades, su patrimonio bioldgico
y cultural, su identidad; como asi también en lo que respecta al acceso
a medicamentos esenciales.

Por lo tanto, consideramos que no sélo deberia reformarse el or-
den internacional de propiedad intelectual —~ADPIC- impuesto por la
OMC como ha propuesto el mismo Pogge. Acordamos con el citado
autor que este orden impone en salud un sistema de patentes injusto e
injustificable por las razones ya analizadas. También deberia exigirse
a los Estados y Organismos regionales que intervengan y regulen la
proteccién de bienes publicos, regulando el costo para el acceso a me-
dicamentos. Queda claro que si aplicamos politicas que flexibilizan
el sistema de patentes a nivel nacional, entonces hacemos el juego
al mercado y no protegemos los bienes ptiblicos, como ocurre en la
actualidad. De ese modo, las investigaciones realizadas en nuestras
Universidades y nuestros centros son libradas al azar, destruyendo la
capacidad de investigacion local.

En segundo lugar, sostenemos que deberia transformarse la
misma concepcion de ciencia e investigacion ensefiada en nuestras
universidades, y basada en cuestionables conceptos universalistas
de propiedad, que suponen, bajo una aparente neutralidad, valores
éticos individualistas y concepciones jerarquicas de creencias, las
cudles han llevado a que las prioridades de investigacién sean, ex-
clusivamente, para paises desarrollados y sujetas a los intereses del
mercado. Esta ciencia ha sido construida en base al engafio y a la
utilizacién de patentes, apropiandose del conocimiento tradicional,
de muestras genémicas, de plantas medicinales, sin beneficiar a la
comunidad dadora.
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De este modo, en tercer lugar, peligra la extincién de la misma
diversidad bioldgica y cultural representada por estos pueblos, frente a
la inaccion del Estado, los Organismos Internacionales y los Institutos
de Investigacion Cientifica que no cumplen con la proteccién de los
grupos vulnerables.

Esta realidad de nuestros pueblos originarios nos lleva a reflexion-
ar criticamente sobre las asimetrias de poder que conllevan las rela-
ciones de vulnerabilidad en investigaciones, la cual, una vez mas, no
es un simple estado, sino una relacién de poder donde uno es respons-
able por la accién (Organismos Internacionales, Paises desarrollados,
Patrocinadores, Laboratorios, Investigadores) y otro es el que sufre
la accién sin capacidad de resistir, ya sea por engafio, por razones
econodmicas, por falta de poder para negarse a participar en investiga-
ciones que generan patentes y no brindan beneficios a la comunidad
(principio de disidencia).

Y es aqui donde nos preguntamos qué marco ético de investigacion
y qué tipo de Comités de ética deberia monitorear las investigaciones
en comunidades originarias para evitar estos abusos y situaciones de
poder. Como hemos anticipado, la respuesta no es mas de lo mismo.
Se requiere una ética descolonial desde y para las comunidades orig-
inarias. En términos generales, se trata de pensar una ética de inves-
tigacion pluralista e interseccional, que reconozca el problema de las
desigualdades epistémicas y sociales, en pos de revertir las asimetrias
y proteger, desde un marco de derechos humanos situados, a todas las
personas y comunidades que actualmente estan siendo dafiadas por el
predominio de intereses comerciales en investigacion.

Referencias

Berlinguer, G. (1994), Etica de la salud, Lugar editorial, Milan.

Breilh, J. (2013), La determinacién social de la salud como herramienta
de transformacién hacia una nueva salud publica (salud colectiva).
Revista Facultad Nacional de Salud Publica, 31(Supl. 1), 13-27.

291



Calvente, M. et al. (2010), Guia para incorporar la perspectiva de
género en la investigacion en salud, Granada, Escuela Andaluza
de Salud Publica.

CONICYT (2008), Bioética en investigaciéon en ciencias sociales,
Tercer Taller del Comité Asesor de Bioética, FONDEYCT,
CONICTY, dic. 2007.

Daniels, N. (1996), Justice and justification, Cambridge, Cambridge
University Press.

Del Caiizo, A. (2005), El experimento Tuskegee/ Miss Evers’Boys
(1997). Estudio de la evolucién de la sifilis en pacientes negros no
tratados. Rev Med Cine; 1:12-16.

Fraser, Nancy, et al. (2014), Domination et émancipation, pour
un renouveau de la critique sociale (en francés). Lyon: Presses
Universitaires de Lyon.

Fraser, N. & Honneth, A. (2006), ;Redistribucion o reconocimiento?
Madrid: Morata.

Fraser, N. (2005), «Redefiniendo el concepto de justicia en un mundo
globalizado». En: Anales de la Cdtedra Francisco Sudrez, (39):
69-105.

Filho, A. P. (2001), “Inequities in access to information and inequities
in health”, Revista Panamericana de Salud Ptublica, 11 (5-6): 409-
412.

Garrafa, V. & Osodrio, E. O. D. (2009), Epistemologia de la bioética.
Enfoque latino-americano. Revista colombiana de Bioética, 4(1):
73-92. Cfr. Fabio Rivas Murfoz, Garrafa, et al, “Bioética de
intervencion, interculturalidad y no-colonialidad”, Satide Soc. Séo
Paulo, v.24, supl.1, p.141-151, 2015.

Gargarella, (1999), Marxismo analitico y teoria de la justicia”, en Las
teorias de justicia después de Ralws, Barcelona, Paidds, pp. 999-
123.

Goodin, R. (1986), Protecting the vulnerable, Chicago, University of
Chicago Press.

292



Gilligan, C. (1982), In a Different Voice. Psycological Theory and
Women’s Development. Cambridge: Harvard University Press.
Guha, R. & Spivak, G. (1988), Selected Subaltern Studies. Oxford:

Oxford University Press.

Harding, S. (2008). Sciences from Below: Feminisms, Postcolonialities,
and Modernities. Durham: Duke University Press.

Horkheimer, M. y Adorno, T. W. (1987), Dialéctica del iluminismo,
Bs. As., Sudamericana.

Kasdon, L. Presidential Panel Slams 1940s Guatemalan STD
Study. Alum’s research leads to international condemnation of
experiments. Disponible en: http://www.bu.edu/today/2011/
presid.... Consultada: 30 de octubre, 2011

Macintyre (1998), Historia de la ética, Paidos, Bs. As., p.240ss

Marconatto Marques, M. E. H. G. (2016), Por uma ética do cuidado:
em busca de caminhos descoloniais Para a Pesquisa social com

gru Pos subalternizados, en Estud. sociol. Araraquara v.21 n.41
p.323-339 jul.-dez.

Milgram, S. (1963), “Behavioral study of obedience”, Journal of
abnormal and social Psychology 677, 371-378. (Video)

Murguerza, J. (1989), “La alternativa del disenso”, en Murguerza, J et
al, El fundamento de los derechos humanos, Debate, Madrid, pp.
19y ss.

Murguerza (1986), J, La razon sin esperanza, Taurus.

Nussabum (2006), Las fronteras de la justicia, Barcelona, Paidos,
cap. IV, “Beneficio mutuo y desigualdad global”, en pp. 227-270.

O’Neill, O. (1993), “Justicia, sexo y fronteras internacionales”, en
Nussbaumy Sen, A. La calidad de vida, México, F.C.E.

Orttizar, M. Graciela de (2005), “Vulnerabilidad, libertad y justicia en
investigaciones genéticas en poblaciones humanas”, Actas de las
V Jornadas de Filosofia, UNLP, ISSN 0328-6223;

Orttzar, M. Graciela de (2006), “Andlisis critico del concepto de
enfermedad como criterio de acceso a la atencién de la salud:

293


http://www.bu.edu/today/2011/presidential-panel-slams-guatemalan-std-study/
http://www.bu.edu/today/2011/presidential-panel-slams-guatemalan-std-study/
http://www.bu.edu/today/2011/presidential-panel-slams-guatemalan-std-study/
http://www.bu.edu/today/2011/presidential-panel-slams-guatemalan-std-study/
http://www.bu.edu/today/2011/presidential-panel-slams-guatemalan-std-study/

“naturalismo” vs “normativismo”, Revista latinoamericana de
Filosofia, Vol. XX XII Nro 1, Otofio 2006, Bs As, pp. 73-101, http://
www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci serial&pid=1852-7353

Ortuzar, M. Graciela de (2007), “Conflicto de intereses en
investigaciones biomédicas”, en Perspectivas Bioéticas para las
Américas, FLACSO, Bs As, Afio 12, Numero 22, primer semestre
de 2007.

Ortuzar, M. Graciela de (2011 a), “Igualdad social, Justicia y Politicas
de Salud”, Revista Latinoamericana de Bioética, edic.20,

vol.11, Nro.1, 2011, pp. 68-77. http://www.scielo.org.co/scielo.
php?script=sci_serial&pid=1657-4702
Orttizar, M. Graciela de (2011 b), “Consentimiento informado

electrénico: implicancias éticas, sociales y legales del
consentimiento informado electrénico”, Revista de Derecho CES,
Bogotd, Volumen 2 Ntmero 2.

Orttizar, M. Graciela de, Williams Jones, et. al, (2011c), Ethical Health
Technology Assessment in Latin America: Lessons from Canada
and Argentina, Acta Bioethica 17(2):225-236

Orttizar, M. Graciela de (2016) “Responsabilidad social vs.
responsabilidad individual en salud”, Revista de Bioética y
Derecho, Nro. 36, pp 23-36.

Orttizar, M. Gracielade (2018), “Justicia, capacidades diversas y acceso
igualitario a las tecnologias de la informacién y comunicacion: el
impacto de la desigualdad relativa en el cuidado de la salud”, en
Revista Espafiola de Discapacidad —-REDIS-

Piovani, J. I. (2006), “Relativismo y representacion de la diversidad
cultural: hacia una integracion de la reflexion filoséfica y
la investigacién empirica”, en: Di Gregori y Di Berardino
Conocimiento, realidad y relativismo. México: UNAM.

Pogge, T. (2003) “Probando drogas para paises ricos en poblaciones
pobres de paises en desarrollo, en Perspectivas Bioéticas, vol 8, nro.
15, pp. 11-43.

294


http://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_serial&pid=1852-7353
http://www.scielo.org.ar/scielo.php?script=sci_serial&pid=1852-7353
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_serial&pid=1657-4702
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_serial&pid=1657-4702

Rawls, J. (1986), Justicia como equidad, Madrid, Tecnos, pp. 176 y ss.

Rawls, J. (1993), Political liberalism, NY, Columbia University Press.

REVERBY, S. (1997), M. History of an apology: from Tuskegee to
the White House. Research Nurse; 3 (4), pp. 1-6.

Rodriguez Zoya, L. G. (2014), “Epistemologia y politica de la
metodologia interdisciplinaria”’, en RELMECS, vol. 4, Nro 1,
http://www.relmecs.fahce.unlp.edu.ar

Santi, M. F. y Righetti, N. (2007), “Analisis del desarrollo de la ética
de la investigacion en ciencias biomédicas y ciencias sociales”,
Perspectivas bioéticas, FLACSO, pp. 93-109.

Segato, Rita (2015), La critica de la colonialidad en ocho ensayos. Y
una antropologia por demanda, Buenos Aires, Prometeo.

Sherwin, S. (1992), No longer patient. Feminist ethics and health
care. Philadelphia: Temple University Press.

Tuhiwai Smith, L. (1999) Decolonizing Methodologies: Research and
Indigenous Peoples, Zed Books, Nueva Zelanda,15 mar.

Walzer, M. (1983), Spheres of Justice,Basic Books.

Weisner, M. y FAJRELDIN, F. (2007), La sangre de Rapanui.
Historia, poder y bioética al nacer del siglo XXI. Aportes para
una antropologia médica critica. Actas del 5 Congreso Chileno de
Antropologia Simposio Antropologia Médica. pp 268 - 276 San
Felipe.

Wilkinson, R & Pickett, K. (2009), Desigualdad: un analisis de la
infelicidad colectiva, TURNER, pp. 69-125.

Wolf, S. (1996), «Introduction: Gender and Feminism in Bioethics».
En: S. Wolf (ed.), Feminism and Bioethics: Beyond Reproduction
(pp. 3-43). New York: Oxford University Press.

Young, I. M. (1990). Justice and the Politics of Difference. Nueva
Jersey: Princeton University Press.

Otros documentos
Brecha 10/90, Comisiéon OMS; véase http://www.who.int/macrohealth/

295


http://www.relmecs.fahce.unlp.edu.ar/
http://www.who.int/macrohealth/newsletter/11/es

newsletter/11/es

Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio, ADPIC; véase en  https:/www.
wto.org/spanish/docs s/legal s/27-trips.pdf

Constitucion de la Nacién Argentina, Véase: servicios.infoleg.gob.ar/
infolegInternet/anexos/0-

4999/804/norma.htm
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Capitulo 12
Diagnosticando a un paciente enfermo:
la historia de las excepciones médicas

a la patentabilidad®

Tina Piper

Introduccion

Las leyes de patentes de mas de 80 paises excluyen los métodos
médicos de la patentabilidad. Su exclusion es una caracteristica co-
mun, casi automatica, en el mundo armonizado y globalizado de las
leyes de patentes y de propiedad intelectual.’ Este ensayo demostrara
que, mientras que la excepcion médica pretende proteger una labor
valiosa, capaz de salvar vidas de la interferencia comercial por me-
dio de una exclusién a la patentabilidad, no logra alcanzar esa meta.

! Una version preliminary y parcial de la presente investigacién ha sido pulicada
en Inglés en: T Piper, “Watch What You Export” in D. Cassel and R. Gold (eds)
The Role of Intellectual Property Rights in Biotechnology Innovation (Edward Elgar,
2009). La traduccién del mismo ha sido realizada en su primera versién por Mariana
Intagliata y revisada, corregida, editada y finalizada por Maria Graciela de Orttzar y
equipo de colaboradores.

2 Por ejemplo, Articulo 27:3(a) del Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (adoptado el 15 de abril de 1994) 33 ILM 81 (TRIPS);
North American Free Trade Agreement Articulo 1709(3)(a) (expuesto para su firma el
17 de diciembre de 1992) (1994) 32 ILM 289 (NAFTA).
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La razén de este fracaso puede ser rastreada, histéricamente, hasta el
desarrollo de las profesiones juridica y médica -desarrollo que fue, de
hecho, una lucha entre abogados y médicos por la ‘jurisdiccién’ para
regular las tecnologias médicas-. Estas raices histéricas han hecho que
sea dificil tanto justificar la excepcién como también cumplimentar
su promesa, dentro del contexto mas amplio, de reglamentacién de la
asistencia sanitaria. El desarrollo plural y contextual de la excepcion
de los métodos médicos tiene serias implicancias para la exportacién
y la armonizacién de la ley de patentes, en particular para los paises en
desarrollo; y convierte la cuestion de su re-evaluacién en un proyecto
apremiante para el desarrollo actual de una politica de patentes.

sPor qué deberia importarnos?

La patentabilidad de los métodos médicos justifica una evaluacién
ajustada a causa de su resonancia para otros problemas. En primer lu-
gar, el examen de las exclusiones médicas a la patentabilidad nos inte-
rroga acerca de si, ‘moralmente’, algunas tecnologias deberian ser “no
patentables”. Esta es una pregunta clave en la era genética, y abordarla
en un area puede proveer ideas valiosas para otras. En segundo lugar,
las normas de propiedad intelectual relacionadas con los métodos mé-
dicos estan proliferando en el presente por medio de la exportacién de
Norte a Sur, bajo la forma de ADPIC y otros acuerdos multilaterales.
Sin duda, esto garantiza una evaluacién ajustada de los problemas y
del potencial de la estipulacién para asegurar que sus mejores carac-
teristicas sean reproducidas y sus impactos negativos minimizados o
eliminados. En tercer lugar, incluir o excluir ciertas innovaciones del
régimen de patentes puede afectar el costo y el acceso a tecnologias
médicas. Dichos examenes podrian realizarse de manera mucho mas
econdmica en los laboratorios de los hospitales, claro estad si no exis-
tieran este sistema de “patentes genéticas”. Finalmente, si creemos
que las patentes son incentivos para la innovacion, incluir o excluir
determinadas tecnologias de un régimen de patentes puede cambiar
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el tipo y la calidad de las tecnologias que son desarrolladas. Fomentar
las tecnologias ‘correctas’ por medio de mecanismos econémicos y
legales deberia ser una cuestion critica, dado el crecientemente impor-
tante rol de la tecnologia en medicina. La siguiente seccién examina
el lenguaje y los examenes legales que constituyen la excepcion de los
métodos médicos.

Proteccion de los Métodos Médicos

Una estipulacion reglamentaria tipica para la exclusién de los mé-
todos médicos y de diagnostico se encuentra en la European Patenting
Convention (EPC), que sostiene, bajo el encabezamiento ‘Excepcio-
nes a la Patentabilidad’, que:

53. Las patentes europeas no seran concedidas respecto a:...

(c) métodos para el tratamiento del cuerpo humano o animal por
medio de cirugia o terapia y métodos de diagnostico practicados
en el cuerpo humano o animal; esta estipulacién no se aplicara a
productos, en particular sustancias o compuestos, usados en cual-
quiera de estos métodos.

En su nivel méas béasico, un método médico es un procedimiento
realizado por un profesional médico sobre un paciente. Sin embargo,
esto ha sido a menudo objeto de interpretacién juridica, la cual varia
segtn el pais y el sistema nacional de patentes.

Definir la Excepcion Médica: Un Ejemplo Europeo

A efectos de este andlisis me concentraré en cémo la ley excluye
los métodos de diagnostico médico en Europa, como un ejemplo de
la forma en que opera la excepcién de manera mas general. Tanto el
Reino Unido como en los demaés paises de Europa se excluyen los mé-
todos médicos y de diagnéstico de la patentabilidad. Por lo general, la
excepcioén del diagndstico es interpretada de manera estrecha, lo cual
proporciona, por consiguiente, una proteccion minima. En Thomson-
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Csf/Tomodensitometry (No 2) el Technical Board of Appeal (Tribu-
nal Técnico de Apelacién) sostuvo que un método de diagndstico no
puede constar s6lo de un método de andlisis, sino que debe incluir
también un resultado de diagnéstico concreto.? De esta manera, debe
englobar todos los pasos involucrados en la realizacion de un diagnos-
tico médico.* Los métodos que proveen resultados provisorios o que
son meros recolectores de datos no son métodos de diagnéstico, inclu-
so si pueden ser utilizados en la realizacién de un diagnéstico. De esta
manera, una simple investigacién del estado del cuerpo, por ejemplo a
través de la medicion de la presion sanguinea, no seria suficiente para
ser considerada un método de diagnoéstico. La condicién medida debe
ella misma indicar el problema. Un ‘método de diagndstico’ debe ser
realizado sobre o en el cuerpo humano o animal, pero no se aplica a
sustancias que han sido extraidas del cuerpo.® De esta manera, los fa-
llos legales dejan una franja muy estrecha de tecnologias médicas que
pueden ser excluidas de la ley de patentes. Algunos mantienen incluso
que, de hecho, la excepcién ya no existe.®

3 Esto fue confirmado en Philips/Diagnostic Method [1979-85] EPOR C937 (Tech
Bd App); Siemens [1988] EPOR 365 (Tech Bd App); Thomson-Csf/Tomodensitometry
(No 1) [1979-85] EPOR C763 (Tech Bd App). Notemos, sin embargo, la sentencia
contraria en Baxter donde el tribunal sostuvo que un método de extraccion de sangre
podia ser no patentable si constituia un paso de un método de diagnéstico (no el
resultado final), por ejemplo, un andlisis de sangre para determinar la causa de una
enfermedad: Baxter [1998] EPOR 363 (Tech Bd App) 367.

4 Por ejemplo Ultrafem [2002] EPOR 35 (Tech Bd App) donde un recolector
de secrecion vaginal femenina no fue considerado un método de diagnéstico ya
que no producia resultados que volvieran directamente posible decidir acerca de un
tratamiento particular.

5 EPO Guidelines ch IV 4.3.

¢ R Moufang ‘Methods of Medical Treatment under Patent Law’ (1993) 24(1)
IIC 18, 47. Los requisitos de la jurisprudencia han sido completamente incorporados
a las directrices de la EPO ch IV 4.3. Ver sin embargo la reciente decisién en R v
Cygnus [2002] EPOR 26 (Tech Bd App) donde el tribunal abogé enérgicamente por
una muy amplia (en oposicién a estrecha) interpretacion de la excepcién.
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-Otras Jurisdicciones de Derecho Comun: Canada,
Estados Unidos, Australia y Nueva Zelanda

En Canada, los métodos médicos estan excluidos de la
patentabilidad,” mientras que los métodos de diagndstico no lo estan.
Los Estados Unidos han promulgado recientemente una legislacion
que excluye a los profesionales médicos de responsabilidades ante la
violacién de patente cuando los métodos médicos son usados en el
curso de un tratamiento médico.® Nueva Zelanda excluye los métodos
médicos y de diagndstico de la patentabilidad. Australia se distingue
en esta lista de paises por el hecho de que no otorga ninguna excepcién
a la patentabilidad en el caso de los métodos médicos y de diagnostico,
lo cual ha sido confirmado recientemente en Bristol Myers Squibb Co
v FH Faulding & Co Ltd.°

La Promesa y sus Problemas

La exclusién de los métodos de tratamiento médicos y de diag-
nostico se basa en una promesa que ha sido articulada por jueces y
analistas académicos: el trabajo, capaz de salvar vidas, de un médi-
co no deberia verse obstaculizado por el ejercicio de los derechos
de patente o, como not6 Jacob J en relacion a los métodos médicos
en general: ‘El propdsito de la limitacion es... impedir simplemen-

7 Tennessee Eastman v Comr of Patents; Re Schering AG’s Application [1971] 3
All ER 177 (Pat App Trib).

8 35 USC § 287(c): ‘Limitation on damages and other remedies; marking and
notice’. Notemos que versiones anteriores de la legislacién habrian impedido que la
PTO [Patent and Trademark Office] concediera una patente a ‘cualquier invencién
0 descubrimiento de una técnica, método o proceso’ para ‘realizar un diagnéstico
meédico (definido como la identificacién de una condicién médica o una enfermedad o
un desorden de un cuerpo)’: HR 3814 104" Congress (1996).

® Bristol-Myers Squibb Co v F H Faulding & Co Ltd (2000) 97 FCR 524. Ver
también S Ricketson ‘Business Method Patents: A Matter of Convenience?’ (2003) 2
Intellectual Property Quarterly 97 para una discusién del ‘trastorno generalizado’y las
patentes de los métodos de negocios en Australia.
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te que la ley de patentes interfiera de manera directa con lo que
el médico hace de hecho al paciente.’'® Esta excitante promesa es
muy relevante en el presente a la luz de los conflictos actuales entre
regimenes de propiedad intelectual, derechos humanos y acceso a
productos de asistencia sanitaria. Las disputas claves incluyen el
acceso a terapias antirretrovirales,! la privatizacién global de la
asistencia sanitaria y la propiedad de las tecnologias genéticas y de
las relacionadas con estas.

Sin embargo, aunque las Cortes y los poderes legislativos pro-
meten proteger el valioso trabajo de los médicos, la promesa per-
manece incumplida de tres maneras. En primer lugar, mientras que
la excepcion médica existe en los papeles tanto en la jurispruden-
cia cuanto en los proyectos de ley, en la practica la proteccién le-
gal sustantiva que provee es escualida o, como sostienen algunos,
inexistente.’> Como lo demuestra la discusién de la jurisprudencia
europea, la definicion legal de los métodos de diagndstico no refle-
ja la verdadera naturaleza de un diagnéstico médico. Los diagnos-
ticos modernos son rara vez concluyentes y pocos ocurren sin la
ayuda de los datos y los resultados cuantitativos de los examenes
de laboratorio. Ademas, la legitimidad del sistema de patentes re-
sulta minada cuando existe una proteccién sustantiva limitada de
lo que el ciudadano no experto consideraria un producto valioso de

1 Bristol-Myers Squibb Co v Baker Norton Pharmaceuticals Inc [1999] RPC
253 (Pat Ct) [51], aff’d in part [2001] RPC 1 (CA).

11 Para mas detalles consultar: Sub-Commission on the Protection and Promotion
of Human Rights, Intellectual Property Rights and Human Rights, Res. 2000/7, E/
CN.4/Sub/2/2000/L.20, preambular 11; Comm on Hum Rts Res 2001/33 (23 de abril
de 2001) y Comm on Hum Rts Res 2002/32 (22 de abril de 2002) (resoluciones de
la Commission on Human Rights sobre ‘Access to Medication in the Context of
Pandemics such as HIV/AIDS”).

12 Esto es elaborado por Moufang (n 12) 47; W Cornish Intellectual Property:
Omnipresent, Distracting, Irrelevant? (Oxford OUP 2004) 11.
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la asistencia sanitaria, que deberia ser cubierto por la excepcién y
exento del monopolio de las patentes.

En segundo lugar, jueces, abogados y analistas'® han cuestionado
la legitimidad de la excepcién desde los afios ‘70;'* de hecho, un infor-
me acerca de la literatura escrita sobre este tema no ha encontrado un
solo analista que apoye la existencia continuada de la excepcién bajo
su forma actual. Este cuestionamiento ha sido llevado a su conclusién
logica en Australia, donde la excepcién ha sido enteramente abolida.
Aunque algo sofocado en Europa debido a la sancién de legislacion,
discutiblemente el escepticismo es expresado de manera pasiva a tra-
vés del progresivo vaciamiento de la excepcidon. Esta cuestion merece
seria atencion en el mundo armonizado y globalizado de las leyes de
patentes de propiedad intelectual, donde la inclusién de una estipula-
cion que excluya los métodos médicos es casi automatica en los paises
que buscan legislar la proteccion de la propiedad intelectual a niveles
aceptables para el comercio internacional (por ej. ADPICs —TRIPS-).%>

En tercer lugar, la proteccion de los métodos médicos que existe
de hecho muestra escasa evidencia de un enfoque legal integro con
resultados objetivamente justificables. Las distinciones trazadas por
la ley se les presentan a muchos arbitrarias, infructuosas y llenas de
contradicciones, como han observado distintos jueces desde los afios

13O Mitnovetski y D Nicol (de préxima apariciéon J Biomedical Ethics) 2; D
Thums ‘Patent Protection for Medical Treatment - A Distinction Between Patent and
Medical Law’ (1996) 27(4) International Review of Industrial Property and Copyright
Law 423.

4 Eli Lilly & Co’s Application [1975] RPC 438, 445; Re Schering AG’s
Application [1971] 3 All ER 177 (Pat App Trib) 181; Re Dow Corning Corporation
(Bennett’s) Applications [1974] RPC 235 (Pat App Trib).

15 P. ej. el Articulo 27:3(a) del Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (adoptado el 15 de abril de 1994) 33 ILM 81 (TRIPS);
North American Free Trade Agreement Articulo 1709(3)(a) (expuesto para su firma el
17 de diciembre de 1992) (1994) 32 ILM 289 (NAFTA).
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“70.' Un ejemplo es el requisito de que el diagnéstico deba ser reali-
zado sobre o en el cuerpo. Esto significa que un método para examinar
alergias que se realice sobre la piel sera excluido de la patentabilidad,
mientras que un examen de sangre con el mismo propdsito sera paten-
table. No resulta claro por qué instrumentos y drogas son patentables
pero no lo son los métodos médicos y de diagnoéstico, en particular
cuando ambos pueden ser aplicados en o sobre el cuerpo.” Inquietu-
des ulteriores se elevan respecto a por qué los médicos reciben pro-
teccion general frente a las patentes en el curso de su trabajo, mientras
que otras profesiones y ocupaciones cuya labor tiene discutiblemente
la misma importancia para la preservacion de la vida no son tratadas
de manera similar. Ejemplos son los bomberos y trabajadores de emer-
gencias, paramédicos, proveedores de agua municipales, saneamiento
y otras autoridades publicas.

16 En Eli Lilly & Co’s Application [1975] RPC 438, 445 el Tribunal de Apelaciones
de Patentes sostuvo que hace tiempo que se ha establecido que la excepcién médica
se basa en la ética, no en la légica: ‘Sin duda es razonable que una persona que es
capaz de producir una substancia que, por ejemplo, curaria o prevendria el céancer
deberia, sometida a salvaguardias, recibir como recompensa un monopolio limitado,
y la posibilidad de una proteccién tal ha tenido indudablemente como resultado una
enorme inversion para la investigacién en el campo de la medicina. Si esta posicién
es aceptada, es un poco dificil ver por qué a alguien que por medio de un esfuerzo de
investigacion inventa un nuevo método para usar una sustancia conocida para lograr
resultados igualmente beneficiosos deberia negarsele la misma proteccién.” Esto fue
recientemente respaldado en el Reino Unido por Jacob J en Bristol-Myers Squibb Co v
Baker Norton Pharmaceuticals Inc [1999] RPC 253 (Pat Ct) [51], aff’d in part [2001]
RPC 1 (CA): ‘El pensamiento que subyace a la excepcién no es particularmente
racional: si uno acepta que un monopolio de patente es un precio justo a pagar por
el incentivo de investigacién extra, entonces no hay razén para suponer que eso no
deberia aplicarse también a métodos de tratamiento.” Ver también ‘Grounds given
with regard to the ratification of international patent conventions’ donde se afirma
que la exclusién hecha por el Art 52(4) EPC esta motivada éticamente: R/1181/74,
p 18, [3].

7" Anaesthetic Supplies Pty Ltd v Rescare Ltd (1994) 50 FCR 1 (NSW Gen Div)
6; Bristol-Myers Squibb Co v F H Faulding & Co Ltd (2000) 97 FCR 524 [15].
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Lo que nos cuenta la Historia

Este ensayo narra brevemente un momento histérico que llevé a
la creacién de la excepcién médica a la patentabilidad. El enfoque
historico goza de un amplio apoyo, por parte de los tedricos de la
propiedad intelectual, como una herramienta clave para comprender el
alcance actual y la aplicacion futura de los derechos de propiedad inte-
lectual.”® Lo explican mejor Sherman y Bently, quienes sostienen que

Partiendo de la idea de que el pasado y el presente estan intima-
mente ligados, creemos que muchos aspectos de las leyes moder-
nas de propiedad intelectual s6lo pueden ser comprendidos con las
lentes del pasado... Paraddjicamente, cuanto mas resulta descui-
dado el pasado, més control puede ejercer sobre el futuro.’'®

La exclusién de los métodos médicos no es la excepcion. Este
ensayo esbozard y analizara los aspectos modernos de la ley de propie-
dad intelectual con las lentes del pasado, con el proposito de entender
de qué manera la excepcion médica entro en la ley para convertirse
finalmente en una norma global de la ley de patentes. De esa manera,
explicara la desconexion entre la supuesta “promesa” de la excepcién
médica y la verdadera razén de su existencia. Esta incongruencia ha
llevado a parte de la insatisfaccion actual en relacion a la excepcién
y sus resultados inconsistentes. Espacialmente el andlisis histérico se

8 C MacLeod Inventing the Industrial Revolution: the English Patent System,
1660-1800 (CUP Cambridge 1988); B Sherman & L Bently The Making of Modern
Intellectual Property Law: The British Experience, 1760-1911 (CUP Cambridge
1999); C May ‘Cosmopolitan Legalism Meets “Thin Community”: Problems in
the Global Governance of Intellectual Property (de préxima aparicién en (2004) 39
Government and Opposition) 14; G Davies Copyright and the Public Interest (London
Sweet & Maxwell 2002) 9; P David ‘Intellectual Property Institutions and the Panda’s
Thumb: Patents, Copyrights, and Trade Secrets in Economic Theory and History’ en MB
Wallerstein, RA Schoen and ME Mogee (eds) Global Dimensions of Intellectual Property
Rights in Science and Technology (Washington National Academy Press 1993) 23.

19 Sherman & Bently ibid 2.
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concentra en el Reino Unido, como el lugar de nacimiento de la excep-
cion global de los métodos médicos.

Historia de las patentes y la medicina. La Medicina en el
Sistema de Patentes

La ley de patentes no es promulgada en el vacio. Sus términos
reflejan un compromiso politico, social y econémico, influenciado por
muchos poderes diferentes. Esta seccion mirara detras de las justifi-
caciones estandar de la excepcién médica para entender el contexto
regulador, social y politico, en el cual est4 atrapada y que impuls6 su
creacion. En primer lugar, considerara las interacciones tempranas de
la medicina con el sistema de patentes, principalmente a través de las
medicinas patentadas, y luego explorara la forma en la que la indus-
trializacién incité la profesionalizaciéon médica que llevo a que los
médicos crearan su propio régimen ‘de patentes’ paralelo, que excluia
la reglamentacion por parte de abogados y los efectos nocivos de las
medicinas patentadas.

Algunos de los primeros remedios médicos de Inglaterra fueron pa-
tentados en los periodos Tudor y Stuart. En 1620, John Dickson obtuvo
una patente para un ‘cémodo aparato’ usado para aliviar a los enfermos
que estuvieran ‘descontentos o perturbados con calor en sus espaldas
por un continuo yacer en sus camas’.?’ Para el siglo XVIII las patentes
se habian vuelto crecientemente populares debido a la impresion de que
la patente ya no era un favor real sino un instrumento de proteccién.”!

La actividad de patentamiento crecié durante el siguiente siglo
como un instrumento de proteccién y acreditacion en el mercado; un
ejemplo clave de esto son las medicinas patentadas.?? Estas también

% — “Early Medical Patents’ [1873] 2 BMJ 440.

2 C Macleod Inventing the Industrial Revolution: the English Patent System,
1660-1800 (CUP Cambridge 1988) 52.

2 Las medicinas patentadas seran discutidas como parte de la historia de las
patentes en lugar de discutirlas como parte del desarrollo de la tecnologia médica ya
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demuestran el creciente importante rol que estaban jugando los aboga-
dos en la reglamentacién y la constitucién de la actividad econémica
médica. Las medicinas patentadas, que también eran conocidas como
‘remedios patentados’, ‘remedios secretos’ y ‘medicinas de curande-
ros’, fueron explotadas y defendidas a través de una variedad de me-
dios ademas de la ley de patentes, tales como la marca registrada, el
abuso de confianza, la sancién y la publicidad.?

Las medicinas patentadas representaban el 22% de las patentes
otorgadas entre 1740 y 1760. ‘Ninguna otra industria dominé el sis-
tema hasta tal punto jamas’.>* Como muestra MacLeod en su estu-
dio, los patentados en las profesiones (que eran ‘casi en su totalidad
boticarios, cirujanos y “médicos” que patentaban estas medicinas’)
representaban el 13.5% de las patentes de 1660 a 1699, el 16.4% de
1700 a 1749 y el 11.5% de 1750 a 1799.%° La proporcién de medicinas
patentadas y ‘ayudas quirtirgicas’ estaba fuera de proporcion con res-
pecto a su importancia econémica.?® Muchas de estas medicinas eran
peligrosas y algunas resultaron fatales.

que hay escasa evidencia de que tales remedios tuvieran algtn valor curativo y, de
hecho, contenian a menudo ingredientes inciertos y venenosos.

2 P, ¢j. el clasico caso de contrato Carlill v Carbolic Smoke Ball Co [1893] 1 QB
256 (CA) que apoy6 una propuesta hecha en una publicidad de ‘The Carbolic Smoke
Ball’, una preparacién médica que aseguraba falsamente servir para prevenir la gripe.

2 MacLeod (n 31) 154.

% MacLeod (n 31) 134-35. Como resalta MacLeod, ‘Su apogeo llegé en la
década de 1750, cuando obtuvieron el 25 por ciento de todas las patentes, antes de
establecerse en un 8 por ciento para el resto del siglo dieciocho’: 134. HI Dutton
The Patent System and Inventive Activity During the Industrial Revolution 1750-
1852 (Manchester University Press Manchester 1984) 206 resalta que el proceso de
la ‘cirugia médica’ constituy6 el 1.68% de la actividad de patentes entre 1750-1851.
Sin embargo, no se provee ninguna indicacién respecto a qué tipo de actividad es
englobada por el término ‘actividad médica’.

% MacLeod (n 31) 97.
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Las patentes jugaron un rol amplio en la reglamentacién interna
temprana del tratamiento médico en oposicién a una proteccion de la
invencion que fuera objetivamente recompensada. La patente funcio-
naba como una manera de ganar competitividad y publicidad, al esta-
blecer a la marca como original, genuina y aprobada por el gobierno,?”
de la misma forma que funcionan las marcas registradas en el mercado
actual.”® De manera importante, el crecimiento de las medicinas pa-
tentadas puso el control de la publicidad, la reputacién y la comercia-
lizacién de los profesionales médicos en las manos de los abogados.
Los médicos y los boticarios a menudo construyeron sus consultorios
ligando sus nombres a medicinas populares patentadas, pero su ‘re-
putacion con [sus] pares sufrié en correlacién inversa con su éxito
popular’?® No es sorprendente que el Royal College of Physicians
(RCP) mostrara una hostilidad general al patentamiento.*

El patentamiento excesivo de medicinas dudosas ampli6 la exi-
gencia de un escrutinio mas estricto de las solicitudes de patentes y de
la reforma legislativa del sistema de patentes durante el siglo XIX.*
De manera importante, el crecimiento no regulado de medicinas peli-
grosas afectd adversamente la reputacion de los profesionales médicos
y elevd el perfil y los ingresos de los ‘curanderos’.® En parte, esto fue
el resultado de un sistema de registro manejado por abogados sin con-

% —— “The Patent Medicine Delusion’ [1886] 1 BMJ 31; R Porter Health for
Sale: Quackery in England 1660-1850 (Manchester University Press Manchester
1989) 28.

% MacLeod (n 31) 85. Otro medio para realzar la respetabilidad de un producto
era ganar la sanci6n de un miembro de la familia real o, en su defecto, la sancién del
RCP: MacLeod (n 31) 86.

» MacLeod (n 31) 86.

3 Sir G Clark A History of the Royal College of Physicians (OUP Oxford 1966)
v 1235, 335-36.

31 MacLeod (n 31) 190.
3 Porter (n 37).
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sejos ni contribuciones por parte de asociaciones relevantes de profe-
sionales. Era raro que se buscara informacién en fuentes externas, p.
Ej. La RCP, sobre patentes médicas o quimicas.®

El efecto de la crisis de las medicinas patentadas fue de largo al-
cance: enfrio la demanda de patentes aparentemente “maculadas” de
parte de compafiias farmacéuticas y otros inventores, hasta mediados
de los afios *30, segtin algunos.** Miembros de la profesién médica con-
firmaron que las medicinas patentadas jugaron un papel amplio en las
vehementes objeciones ‘éticas’ de la profesion médica a las patentes.®

El sistema de patentes, que funcionaba como una acreditacién o
‘marca registrada’ de calidad para las especialidades médicas, per-
mitian a la profesion juridica y a la Corona juzgar la estatura de un
profesional médico. Sin embargo, este sello de aprobacién no tenia a
menudo ninguna influencia sobre la seguridad del producto médico al
cual estaba adherido. De este modo, el sistema de patentes dio el con-
trol de los profesionales médicos a abogados y gobierno. El sistema
de patentes también cre6 una desconfianza publica debido a su rol en
la comercializacién de productos inseguros con nombres de médicos
ligados al remedio. Por buenos motivos, el sistema de patentes no era
bien visto por los profesionales médicos creibles que deseaban institu-
cionalizar una profesion de confianza.

La Ley de Patentes: demasiado pequeiia
para dos profesiones

La discusién previa describié como las patentes apoyaron a las
medicinas patentadas, dando a los abogados un rol importante en la

3 MacLeod (n 31) 45
34 J Liebenau Medical Science and Medical Industry (MacMillan Press London 1987) 35.

3% BMA Central Ethical Committee Minutes 1929-30, index 40, Subcommittee re the
Ethics of Remuneration and Reward for Research and Inventions, ‘Memorandum by Dr. Myer
Coplans’ 1; ver también Central Ethical and Science Committee Minutes 1930-31, index 22,
Research and Invention Subcommittee, martes 24 de febrero de 1931.

311



medicina de los siglos XVIII y XIX. La siguiente seccion considerara
coémo la exclusién de esos mismos abogados fue importante para la
profesionalizacion de la medicina. De este modo, la excepciéon médi-
ca reflej6 una lucha jurisdiccional entre médicos y abogados sobre la
reglamentacion de nuevas tecnologias médicas. La excepcién médica
fue articulada por primera vez en 1911 en Re C&W'’s Application.®®
Una excepcion formal de los métodos médicos no fue introducida en
la ley de patentes del Reino Unido hasta el Patents Act de 1977.% Este
estudio histérico se concentra en el momento que va de finales del
siglo XVIII a principios del XIX, cuando la excepcién médica fue re-
conocida por primera vez por la ley y la medicina, al considerar la pro-
fesionalizacién de la dltima. Un estudio mas amplio de la evolucién
e historia reciente de la excepcién excede el alcance de este estudio.

Las razones para profesionalizar la medicina

A medida que la ley de patentes se fue desarrollando para regular
a nuevos inventores, incluyendo a los médicos, la practica de la me-
dicina se enfrento6 a problemas tinicos que limitaron su potencial para
la generacién de ingresos y su poder en el mercado. Estos problemas
incluian un personal rigidamente jerarquico, un gran cuerpo de profe-
sionales con bajo salario, algunos con entrenamientos y practicas muy
dudosos, sin un cuerpo formal de conocimientos, practica, entrena-
miento o nivel educativo y, para el siglo XVIII, sin reglamentos que
excluyeran a profesionales no calificados. Mas aun, la ley y el Estado
no apoyaban los esfuerzos iniciales de los médicos para auto-regular
su sector. Estos factores fueron criticos cuando los médicos comenza-
ron a profesionalizarse.

La profesion médica se dividia tradicionalmente en el pasado en
médicos, cirujanos y boticarios, quienes pertenecian a colegios (o gre-

% (1914) 31 RPC 235 (S-G).
¥ (UK) ¢ 37.
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mios) separados. Los médicos estaban en la cima de la jerarquia social
y médica, y los boticarios en la parte inferior, con los cirujanos en
el medio.®® La ley consideraba a la medicina practicada por algunos
como un arte y no como un comercio. Prohibia a los médicos entablar
demandas a raiz de sus honorarios (de la misma manera en que los
abogados de bajo rango podian demandar, pero los abogados de los
tribunales superiores no).* Consideraba los servicios de los médicos,
pero no los de los cirujanos o boticarios, como puramente filantropi-
c0s.** Como narra Starr, ‘ser colocado fuera del Mercado era un honor
en una cultura aristocrética, pero resultaba un castigo en una cul-
tura democratica y comercial’.* A medida que los cirujanos y los
boticarios buscaron mejorar su posicionamiento en la jerarquia, se
distanciaron de las industrias y de su status de ‘gremio’, que incluia
el uso de patentes.

Existe evidencia de que estos intentos de mejorar la credibilidad
de la medicina no fueron apoyados por todos, particularmente por
aquellos que tenian el poder y por miembros de la otra profesion cla-
ve, el derecho. Por ejemplo, en Dr Bonham’ Case, Coke CJ sostuvo
que la corte no podia condenar a alguien por mala praxis simplemente
porque no tenia licencia.** Los jueces sostenian que el principio de
caveat emptor debia ser aplicado a la practica médica comun tanto
como a cualquier otro campo de prestacién de servicios, y general-
mente favorecieron a los médicos sin licencia en las demandas por

3% R Porter Health for Sale: Quackery in England 1660-1850 (Manchester
University Press Manchester 1989) 26.

3 P Starr The Social Transformation of American Medicine (Basic Books 1982) 61.

40 Eg Chorley v Bolcot (1791) 4 TR 317, 100 ER 1040; Lipscombe v Holmes
(1810) 2 Camp 441, 170 ER 1211.

41 P Starr, The Social Transformation of American Medicine (Basic Books New
York 194) 62.

42 (1610) 8 Co Rep 1074, 118a; 77 ER 638, 652.
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mala praxis.* La profesiéon médica no gané apoyo por parte del Estado
hasta el momento en que demostré que era beneficiosa para el interés
publico, y en que logr6 persuadir al Estado de que era merecedora de
un tratamiento excepcional.

Durante el siglo XVIII y principios del XIX, el niimero de médicos
continu6 aumentando, asi como aumento la demanda de servicios mé-
dicos accesibles.* Para finales del siglo XIX s6lo una pequefia propor-
cién pudo convertirse en médico diplomado, un cargo que era o bien
comprado o bien adquirido por nepotismo y que el RCP habia vuelto
crecientemente dificil de lograr.** De esta manera, la profesion esta-
ba dividida entre unos pocos que ganaban un salario alto, un nimero
razonable de médicos generalistas con un salario moderado y un gran
nimero de médicos muy mal pagos que ‘se entregaban a una compe-
tencia de bajos precios, al desdoblamiento de honorarios, a la caza de
clientes y otras practicas no éticas’.*®* Como ha sido documentado por
muchos analistas del periodo, no habia un cuerpo de conocimiento es-
tandarizado y ampliamente aceptado llamado medicina, ni habia una
practica estandar de la medicina. El entrenamiento era mayormente
voluntario y asistemadtico, y la medicina doméstica y tradicional sigui6
siendo ampliamente practicada.*” De la misma manera, como ha nota-
do Porter, los médicos de la década de 1830 estaban ‘metidos hasta el
cuello en précticas curanderiles’.*® No hay evidencia de que esta pro-

4 Porter (n 48).

4“4 M Sarfatti-Larson The Rise of Professionalism: A Sociological Analysis
(University of California Press Berkeley 1977) 14.

4 J Jacob Doctors and Rules: A Sociology of Professional Values (segunda
edicién Transaction Publishers New Brunswick NJ 1999) 102; Sarfatti-Larson (n
54) 12, 88.

4 N Parry and J Parry The Rise of the Medical Profession: A Study of Collective
Social Mobility (Croom Helm London 1976) 133.

47 Sarfatti-Larson (n 54) 90.
4 Porter (n 48) 226.
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fesién médica naciente tuviera algin interés o tomara parte en debates
acerca de la exclusién médica a la patentabilidad.

El Crecimiento de la Profesion Médica

Introduccion

Como hemos visto, el mercado médico anterior a la verdadera pro-
fesionalizacién era extremadamente competitivo, y tenia una demanda
ilimitada de asistencia sanitaria. Era facil y efectivo organizar un mo-
nopolio ya que los consumidores no estaban agrupados, debido a la
naturaleza privada de la transaccién. La medicina se volveria atractiva
para la reglamentacién estatal si se probaba efectiva en lo que hacia,
ya que proveia un servicio a la comunidad que era en beneficio de los
ciudadanos.® Los médicos y sus cuerpos representativos vieron esta
oportunidad y se dieron cuenta, como cualquier gremio o sindicato
de la historia, de que un monopolio profesional controlaria y asegu-
raria mejor los beneficios de este mercado, en lugar de permitir que
los médicos fueran controlados por un mercado no regulado.”® Con
su promesa de una mayor seguridad y un mayor ingreso para médi-
cos burgueses sin patrones, la profesionalizacién fue apoyada en una
ocupacion donde la amplia mayoria de médicos estaba mal paga, poco
regulada y era tratada a menudo con sospecha y falta de respeto.5!

Establecer el control tanto de los profesionales médicos cuanto de
las sub-industrias médicas fue clave para la profesionalizacion. Esto
fue logrado a través del desarrollo de codigos de ética, asociaciones
profesionales, estandarizacion de la educacién, del conocimiento, de
la practica y el entrenamiento, y la concesién de licencias. El control

4 Sarfatti-Larson (n 54) 21-23.

50 Sarfatti-Larson (n 54) 9 quien establece una comparacién entre la profesién
médica y los gremios de artesanos que se establecieron en la Europa del siglo XI, los
cuales deseaban sacar ventaja de los nuevos métodos de produccion social.

51 Sarfatti-Larson (n 54) 222.
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aument6 la calidad de los productos médicos, lo cual justificé el apoyo
y la proteccién del Estado. Sin embargo, la profesionalizacion seria
lograda con independencia del sistema de propiedad intelectual. De
hecho, la ley de propiedad intelectual y su tutela por parte de los abo-
gados era a menudo antitética a las necesidades de la profesién emer-
gente, lo cual contribuye a explicar la exclusiéon de los métodos de
tratamiento médicos y de diagndstico del régimen de patentamiento.

Controlar los Productos Médicos

Para asegurar los beneficios de este Mercado, iba a ser necesario
que se presentara con un producto distintivo y consistente, una estra-
tegia que fue reconocida siglos antes por los gremios de artesanos.>
Las profesiones producen primariamente servicios, mas que productos
tangibles: comercian el producto intangible de la habilidad y el cono-
cimiento aplicados.>® De este modo, el producto distintivo a ser pre-
sentado en el mercado era el productor, o el médico cuya ‘produccion’
debia ser controlada.>* Este producto profesional médico fue hecho
distintivo gracias a la estandarizacién, en contraste con la naturaleza
cadtica del mercado de servicios médicos. El efecto de estandarizar
al productor fue estimular el mercado (aumentando atin mas la de-
manda) pero también limitar el suministro (aumentando los requisitos,
reforzados, en dltima instancia, a través de la concesion de licencias
exigidas a los médicos para entrar al mercado), lo que aument6 la
ganancia para los futuros médicos.> La estandarizacién del producto
y el consecuente aumento de la efectividad percibida del productor
en el area de la salud también justificarian el apoyo del Estado en la
creacion y proteccion del monopolio profesional. Como en el caso de

5

2 Sarfatti-Larson (n 54) 13.

@

3 Sarfatti-Larson (n 54) 13.

o

4 Sarfatti-Larson (n 54) 13.
> Starr (n 51) 25.

o
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los primeros gremios, la profesién médica ofreceria un bien puiblico
que el Estado no proveia.

¢Como hizo la profesion médica para estandarizar el producto, au-
mentando de este modo la autoridad y el poder del médico?*® En pri-
mer lugar, las asociaciones y sociedades médicas tomaron conciencia
de que ya que el producto era habilidad y conocimiento, el contenido
del conocimiento (a través de una educacién cientifica) y el entrena-
miento practico necesario para convertirse en médico necesitaban ser
estandarizados.”” El contenido del conocimiento y la mejor practica
médica fueron promovidos a través de la creacion de periddicos re-
seflados por pares (tales como el Lancet, establecido en 1823, y el
Provincial Medical and Surgical Journal, que luego se convirtié en
el British Medical Journal (BMJ)) que permitieron a los médicos eva-
luar, aprobar o rechazar nuevos desarrollos médicos. El crecimiento del
conocimiento cientifico médico y su ‘exclusividad cognitiva’ sobre la
medicina permitié que se construyeran con facilidad fronteras alrededor
de tecnologias y métodos recientemente desarrollados.® Las tecnolo-
gias ayudaron a los médicos a estandarizar los servicios que ofrecian.®®

La educacién médica formal fue estandarizada por las directrices
del GMC (General Medical Council) después de 1858 y el aprendizaje
no calificado fue eliminado en 1892.%° Para el afio 1858 existian veinte
cuerpos para el otorgamiento de patentes y podian ser registrados 61
titulos ocupacionales bajo el Medical Act; dos de las licencias mas co-
munes y prestigiosas podian ser obtenidas tras una evaluacion del RCS

% E Freidson Profession of Medicine: A Study of the Sociology of Applied
Knowledge (University of Chicago Press Chicago 1988).

57 Freidson (n 66); Sarfatti-Larson (n 54) 36.
%8 Sarfatti-Larson (n 54) 17.
® Sarfatti-Larson (n 54) 37.

% A Digby The Evolution of British General Practice, 1850-1948 (OUP Oxford
1999) 54.

w
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[Royal College of Surgeons] (después de 1800) y la Society of Apotheca-
ries (después de 1815).5! De esta manera, la profesiéon médica controlaba
y limitaba la afiliacién tal como habian hecho los primeros gremios.

Clave para la estandarizacién del producto, para imponer la au-
toridad médica y acarrear la legitimacién, fue la necesidad de crear
consenso, lealtad y colegialidad en la primera mitad del siglo XIX.%
La lealtad y el consenso fueron criticos para el control de los colegas y
para la movilizacion del poder de la ‘accion colectiva’ que los gremios
habian cultivado con anterioridad.®® La correccién del juicio médico
fue reforzada por la falta de voluntad de los colegas médicos de criti-
carse los unos a los otros.® Una herramienta clave en este aspecto fue
la extendida adopcion y adhesién a codigos de ética, tales como Medi-
cal Ethics® de Percival y el juramento hipocrético. Las prohibiciones
codificadas sobre la competencia de precios, la publicidad y el regateo
reforzaron el consenso interno.®® Estos mandatos fueron reforzados
a través de listas de honorarios en la década de 1870 para limitar la
competicién entre médicos que estaba haciendo descender los hono-
rarios®” y en 1911 el programa de la National Health Insurance (NHI)
garantiz6 los honorarios por paciente.%

s Digby (n 70) 50.

62 Starr (n 51) 80; Jacob (n 55).

83 Sarfatti-Larson (n 54) 68.

6 Starr (n 51) 94.

% T Percival Medical Ethics (Manchester 1803).

8 J Securis A Detection and Querisome of the Daily Enormities and Abuses
Committed in Physic en A Wear ‘Medical Ethics in Early Modern England’ en A Wear,
J Geyer-Kordesch y R French (eds) Doctors and Ethics: The Earlier Historical Setting
of Professional Ethics (Rodopi Amsterdam 1993) 100; J Gregory On the Duties and
Qualifications of a Physician (segunda edicion 1820) publicado originariamente en
1770; Starr (n 51) 94; Jacob (n 55).

¢ Digby (n 70) 100.
% Digby (n 70) 307-308.

318



Los codigos y la etiqueta también contribuyeron a marginar a los
competidores y a construir confianza publica a principios y mediados
del siglo XIX, al servir como indicadores normativos de la efectivi-
dad y confiabilidad de la profesion.®® Como una profesién de consulta,
la medicina tenia que asegurar su legitimidad externa ante el ptiblico
para justificar su privilegio y existencia.” La moralidad empresarial
fue refundida como ‘ética profesional’ especializada,” distanciando a
la medicina de los estandares mas bajos de la moralidad de mercado,
p. Ej., caveat emptor.” Los codigos y la etiqueta fruncian el entrecejo
ante conexiones con firmas farmacéuticas, museos médicos con fines
de lucro y la venta o el respaldo a las medicinas patentadas.” En la
practica, el GMC fue capaz también de destituir médicos ‘a causa de
conductas infames o tras condenas por delitos graves’.”* Més atn, los
codigos controlaban la informacion disponible al ptiblico, asegurando
un sentido de misterio que engendraba respeto por la profesion.” La
profesion médica destacaba el hecho de que en un mercado secular
la medicina ofrecia el producto ‘sacro’ mas importante de la vida.”
Finalmente, el publico comenzé a dar su apoyo gracias a resultados
mejorados, principalmente a aquellos logrados por una mejor higiene
y por los antibiéticos.

% Jacob (n 55).

70 Freidson (n 66).

71 Sarfatti-Larson (n 54) 63.
72 Starr (n 51) 23.

73 A Digby Making a Medical Living (CUP Cambridge 1994) 61; P Bartrip
‘Secret Remedies, Medical Ethics, and the Finances of the British Medical Journal’
in R Baker (ed) The Codification of Medical Morality (Kluwer Dordrecht 1995) 194.

7 Digby (n 83) 38.
5 Sarfatti-Larson (n 54) 41.
76 Sarfatti-Larson (n 54) 39.
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Controlar las Sub-industrias

Ademas de controlar el consenso interno, y administrar una mas
amplia legitimidad social, los médicos necesitaban también contro-
lar las sub-industrias de la medicina para lograr validar su pretension
de ser el tnico control sobre los conocimientos médicos superiores
a principios y mediados del siglo XIX.”” Esto lo lograron primero a
través de la participacién del Estado y luego a través del uso de la
tecnologia.

Persuadir al publico y al gobierno de la orientacién de servicio
colectivo de la profesion médica fue critico para ganar el apoyo del
Estado y la confianza en que la medicina debia ser auténoma y auto-
regulada.”® Freidson, en particular, sostiene que no existe evidencia
de que la profesiéon médica tenga una mayor orientacion de servicio,
sino que ha sido la profesion mas efectiva en persuadir a la gente de
que la tiene.”

El control del Estado fue utilizado para excluir a médicos no califi-
cados, segun los estandares de las principales asociaciones, del mono-
polio de la practica médica.® La concesion estatal de un monopolio de
patentes no jugé un rol en la bisqueda de control profesional por parte
de la profesién médica, principalmente porque habia sido abrumada
por las dudosas medicinas patentadas y habria minado, en lugar de ha-
ber fortalecido, la autoridad profesional.?! En la practica, este proyecto
de profesionalizacion fue implementado a través de la British Medical
Association (BMA), fundada en 1832.2* Sus metas eran mejorar las

77 Sarfatti-Larson (n 54) 13.
78 Freidson (n 66).

7 ibid.

80 Sarfatti-Larson (n 54) 68.
8 Bartrip (n 83) 192.

8 Aunque se llamé Provincial Medical and Surgical Association (PMSA)
hasta 1856.
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condiciones de los médicos calificados (de las provincias) que no eran
parte de la elite del RCP y también tomar parte en el discurso cientifi-
co, en un contraste notable con el RCP.#* M4s aun, incluia una varie-
dad de miembros, cirujanos, médicos hospitalarios y generalistas. La
BMA se involucré en el gobierno,® propugnando la designacién del
altamente influyente Parliamentary Bills Committee (PBC) en 1863%
y presionando extensamente (e infructuosamente) para lograr escafios
dedicados en el Parlamento.?

Una lucha clave de la BMA culminé en 1858 con la sancién del
Medical Act,®” que estableci6 el General Medical Council (GMC) y
el Medical Register, que registraba a los médicos calificados, distin-
guiendo asi a los no calificados. El Medical Act de 1858 convirtié en
una ofensa el que el no calificado se proclamara calificado. Mas atin,
al GMC se le dio el poder de supervisar la educacién, de entablar
demandas por honorarios, y de estipular una farmacopea autorizada,
publicada por primera vez en 1864 (que le dio a los médicos el control
sobre la farmacia).t® También volvi6 irrelevantes las divisiones entre
el RCP, el RCS y la Society of Apothecaries.? Como asever6 el GMC,
‘¢somos una profesién o una industria, somos caballeros o no?’%

8 _—— “‘about the bma: an outline history of the British Medical
Association’ BMA  <http://www.bma.org.uk/ap.nsf/Content/About+the+BMA +-
+An+outline+history+of+the+BMA> (12 de septiembre de 2003).

8 — ‘BMA, Exeter Hall, January 18, 1842’ [1841] 1 Lancet 593. Ver también:
—— ‘Leading Article’ [1852] 2 Lancet 157; —— ‘Leading Article’ [1868] 2 Lancet
117; —— ‘Select Committee on “Patent Medicines”’ [1911] 2 BMJ 1672.

8 Jacob (n 55) 104.

% _ ‘Leading Article’ [1852] 2 Lancet 157.
8 (UK) 21 y 22 Vict c 90.

® Digby (n 83) 38.

8 R Porter Bodies Politic: Disease, Death and Doctors in Britain, 1650-1900
(Cornell University Press Ithaca 2001) 255.

% Parry (n 56) 131.
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Ademés de otorgar licencias y de armonizar importantes sub-in-
dustrias, la profesién médica alcanz6 el control sobre sus sub-indus-
trias haciendo del médico la inica persona con el control dltimo sobre
los privilegios, beneficios y herramientas que otros necesitaban para
operar, p. Ej., el acceso a los hospitales y el poder de recetar denegado
a las parteras, quiropracticos y ostedpatas.’® Los paramédicos fueron
controlados exigiendo que ciertos tipos de equipamiento o tratamien-
to sélo pudieran ser utilizados bajo el pedido y la supervision de un
médico, p. Ej. Rayos-X, tomografias, tests de laboratorio.”> De este
modo, sélo los médicos tenian acceso simultaneo a la tecnologia y al
mercado.” Ademas, gran parte del contenido del entrenamiento y del
trabajo realizado por las sub-industrias debia ser concebido y aproba-
do por médicos. Las sub-industrias dependian de los médicos,* quie-
nes retuvieron el poder de supervisar y dirigir sus actividades, parti-
cularmente en el hospital moderno.* La tecnologia sirvi6 asi como un
espacio de conflicto por el control.

A medida que la profesion elimind a los competidores, frente a
una clientela universal y desorganizada, la institucionalizacién de la
produccién de productores, la adopcion por parte de la medicina del
método cientifico y de una afinidad con las ideologias e instituciones
dominantes (como el gobierno), el mercado de los servicios médicos
se convirti6 en un monopolio efectivo.”* Tecnologias mejoradas y el

91 Starr (n 51) 223. A principios del siglo X VIII, el uso de férceps habia quedado
limitado a ciertos tipos de médicos reconocidos, con el propésito de eliminar a las
parteras de la medicina: C Lawrence Medicine in the Making of Modern Britain,
1700-1920 (London Routledge 1994) 19.

92 E Freidson Medical Work in America: Essays on Health Care (Yale University
Press New Haven 1989) 67.

9 Starr (n 51) 223.
% Freidson (n 102) 67.
% Sarfatti-Larson (n 54) 38.

% Sarfatti-Larson (n 54).
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crecimiento de la medicina cientifica, cuyos productos podian con-
vertirse facilmente en objetos patentables, jugaron un amplio papel
en la transformacion de la medicina y la solidificacion del status de la
profesiéon médica.”’

Perjudicada por Asociacion: La Profesion Médica

y la Ley de Patentes

Las patentes por invencién estaban ahora bajo la tutela efectiva de
un cuadro creciente de abogados y agentes de patentes, y eran conce-
didas individualmente, mas que a grupos. Clave para la profesionali-
zacion de la medicina descripta fue la exclusion de la ley y los aboga-
dos de propiedad intelectual. La profesion médica que se consolidaba
tenia seis razones de peso para excluir la ley de patentes. Evidencia
de esto se encuentra en los documentos que expresan la mirada de la
profesion médica: Lancet, BMJ y las actas de la British Medical As-
sociation (BMA).

En primer lugar, el control sobre los médicos no podia ser logrado
mientras los abogados y los agentes siguieran reglamentando a los
médicos por medio de una ‘acreditacién’ de sus productos a través
de patentes, como demuestra el ejemplo de las medicinas patentadas.
Los patentados estaban usando la concesién por parte de la Corona
de un monopolio de patente como evidencia de “Patronazgo Real” o
de respaldo de la Corona al propio producto; los abogados y agentes
de patentes no hicieron nada para disipar ese malentendido. El primer
sistema de patentes se percibia como importante en la reglamentacion
de la seguridad de las medicinas tanto como en el establecimiento de
estandares para las nuevas tecnologias que eran resultado de la revo-
lucién de la medicina cientifica. Dado que no habia estandares para
el otorgamiento de una patente basado en un criterio reconocido de
eficacia, ciencia, confiabilidad o seguridad, los abogados minaron in-
voluntariamente la habilidad de la profesién médica para controlar y

9 Starr (n 51) 16.
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estandarizar el producto médico, lo que erosiono la confianza y el apo-
yo del ptblico. Un articulo destacado en el Lancet sobre el conocido
caso de Morison v Moat® confirma esta perspectiva, y vale la pena
citarlo con cierta extension.

Durante esta semana, los periodicos han contenido noticias sobre
un caso presentado ante la Justicia de Apelacién, “Morison versus
Moat,” que merece la atencién y la indignacion de la profesién. La
discrepancia es acerca del aparente secreto de la composicion de la
basura abominable conocida como las pildoras de Morison. El punto
notable es que los jueces, y el Sr. Bethell, y el procurador general,
sostuvieron el caso precisamente como si las pildoras de Morison hu-
bieran sido un descubrimiento semejante a la maquina de vapor o la
maquina de hilar, perfectamente libres de exigir la ley que respeta las
manufacturas patentadas, en lugar de un remedio de curanderos que
puede haber enviado a miles a sus tumbas. [E]n el caso de una medici-
na tal, que no exige mas inventiva que la de la deshonestidad, y que es
mas una desgracia y un mal ptblico que un beneficio, parece que los
privilegios de las leyes de patentes pueden ser exigidos y sostenidos
con seriedad ante la sabiduria y gravedad de la ley, sin ser cuestiona-
dos. Los abogados del acusado podrian, de haberlo querido, haberse
cerciorado en la Sociedad de Boticarios de que tanto el querellante
cuanto el acusado, en lugar de hallarse en posicion de exigir la protec-
cién de la ley, son ambos vendedores no calificados de medicinas.”

Morison v Moat en realidad no involucré una patente y es signifi-
cativo legalmente a causa de sus consideraciones acerca del abuso de
confianza, lo que vuelve mas sorprendente la vehemencia del despre-
cio del Lancet por la ley y los abogados de patentes.

Mas evidencia de que el sistema legal miné la habilidad de la
profesion médica para controlar y estandarizar el producto médico es

% (1851) 9 Hare 241, (1851) 68 ER 492.
% — ‘Leading Article’ [1851] 2 Lancet 586, 586.
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ofrecida por el resultado de Clark v Freeman.'® Sir James Clark in-
tenté demandar al boticario acusado Freeman por haber vendido una
especialidad farmacéutica contra la tisis, que contenia mercurio y an-
timonio, usando tanto su nombre!® cuanto un pretendido respaldo de
Sir James. Sir James sostuvo que las ‘perjudiciales’ pildoras daban la
impresién de que él las recomendaba y minaban la confianza publica
y profesional en su capacidad profesional, y de este modo también sus
ingresos profesionales.'® La corte decidi6 que no podia conceder un
mandato judicial para evitar que se usara el nombre de Sir James, en
particular porque él mismo no estaba en el negocio de manufacturar y
vender pildoras.

En segundo lugar, la medicina habia sido construida por los mé-
dicos como una profesién no econémica, de interés publico, sujeta
a una ética profesional separada de la reglamentacién de las indus-
trias de interés publico econémico. El sistema de patentes requeria
la aplicacion industrial, el propésito ttil o la comercialidad de una
invencién y, como se discutié anteriormente, a menudo ayudaba a
establecer el negocio de un médico. Los documentos que encarnan
el tema del rol de los médicos en la ley de patentes se preocupan de
asegurar que las patentes no sean usadas para publicitar el consul-
torio de un médico. La indicaciéon mas influyente de esto es la reso-
lucién aprobada por el comité central de ética de la BMA en 1903 y
1920, que sostiene

[q]ue va en contra de la ética de la profesion médica intentar ase-
gurar un monopolio en la venta de cualquier articulo utilizado en
el tratamiento de una enfermedad, y especialmente patentar cual

100 (1848) 11 Beavan 112, 50 ER 759.

101 Fran llamadas ‘Sir James Clarke’s Consumption Pills’ (“las pildoras para la
tisis de Sir James Clarke™).

102 Clark (n 40) 116, 759.
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quier articulo tal a nombre de un médico cuyo nombre seria nece-
sariamente utilizado en su publicidad.'®

Las paginas del BMJ estan repletas de mandatos similares, por
ejemplo,

No vemos ninguna objecion ética valida frente a la patente pro-
puesta y al arreglo comercial [propuesto por el autor de una carta], a
condicion de que su venta no sea usada como una publicidad local o
general del patentado médico, y a condicién de que no se dé ninguna
indicacion ni se adopte ningin mecanismo por medio del cual su iden-
tidad pueda ser facilmente reconocida.'®

Sin embargo, el mandato contra la publicidad y que se ligara el
nombre de un médico al invento no se aplica ‘donde la venta seria s6lo
a profesionales u otros médicos.’'%®

La ley de patentes gozaba de una particular impopularidad para la
segunda mitad del siglo XIX, mas atin existian campafias a favor de
su abolicién. Mancillar el arte médico con la ley de patentes habria
hecho disminuir la ya rezagada oferta de nuevas tecnologias, y de este
modo el crecimiento de la medicina cientifica y de la técnica estan-
darizada. La ley de patentes habria minado la confianza ptblica y la
concomitante concesion de autonomia a la profesién médica, al poner
en cuestién su orientacion de servicio tanto como al crear conflictos de
intereses. Este tema preocupaba a la profesion como lo demuestra esta
columna de preguntas y respuestas en el Bm:

13 BMA Minutas del Central Ethical Committee 1931-32, index 16, Conferencia
acerca de las Patentes Médicas del miércoles 20 de abril de 1932 ‘Professional
Opinion and Practice in Relation to Medical Research and the Patent Law’ 2.

104 “Medico-Legal and Medico-Ethical: Patent Appliances’ [1888] 2 BMJ
158. Ver también ‘Patents by Medical Men’ [1903] 1 BMJ 1242.

105 BMA Minutas del Central Ethical Committee 1929-30, index 41, Subcommittee
re The Ethics of Remuneration and Reward for Research and Inventions, 2 de junio
de 1930 ‘The Ethics of Remuneration and Reward for Research and Invention,

Memorandum’ 2.
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Rayos X pregunta si es legal para un médico registrar un articulo
que ha inventado y, suponemos, sacar ganancias de su venta. En
respuesta, podemos expresar la opinion de que ningtin médico de-
beria estar interesado en la venta de nada que podria estar en su
obligacién profesional recomendar a sus pacientes.'®

En tercer lugar, a través de clases publicas, libros, periédicos cien-
tificos, conferencias y discusiones entre colegas, los pares construye-
ron el conocimiento de la profesiéon médica. Los incentivos para el
progreso médico eran estipulados adecuadamente a través de la apro-
bacién de los colegas. La profesion médica rechazaba el secretismo
entre profesionales, influenciada probablemente por los abusos causa-
dos por el secretismo de los remedios patentados,'”” e incluso llegé a
la corte para hacer cumplir estas normas, como lo demuestra el famoso
caso de Abernethy v Hutchinson'®, En ese caso, Abernethy exigi6 un
mandato para evitar que el Lancet publicara sus clases médicas publi-
cas. El Lancet llené de escarnio tanto a Abernethy cuanto al sistema
juridico por sus acciones, escribiendo ‘[d]e haber consultado el Sr.
Abernethy su propio juicio e inclinacién, en lugar de haber buscado el
apoyo de ese corrupto y podrido sistema del que es desafortunadamen-
te parte, estamos seguros de que no habria aparecido en la Sala de la
Cancilleria con el desgraciado propésito de poner nuevos obstaculos
en el camino de la ciencia médica.’'® Existia una obligacion profesio-
nal general de publicitar y difundir descubrimientos a la profesién a
través de sus periddicos y foros de comunicacion:

106 “patents by Medical Men’ [1903] BMJ 1242, 1242.

107 Notemos que la especificacion tenia que revelar la invencién donde el remedio
estaba ‘patentado’ en lugar de registrado.

108 Abernethy v Hutchinson (1824) 1 H & Tw 28, 47 ER 1313.
109 <Abernethy v the Lancet in the Court of Chancery’ [1824] V Lancet 378.
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si un médico ha realmente descubierto, o cree sinceramente que
ha descubierto, algiin método para ejercer el arte de la curacién
en cualquiera de sus departamentos que se comprobara realmente
una fuente de alivio para la porcién aquejada del ptiblico, esta por
cierto obligado, bajo todo principio de honor y benevolencia, a
hacerlo tan ampliamente conocido como sea posible.!'?

Aunque intentaban crear un monopolio sobre el tratamiento, los
médicos se oponian vehementemente a la monopolizacion del cono-
cimiento y de las técnicas dentro de la profesién, como se mantuvo
repetidamente en el Lancet.'! La siguiente afirmacion encarna el sen-
timiento prevaleciente: ‘un conocimiento quirirgico acertado sélo
puede ser promovido permitiendo la mayor libertad de competicién
posible entre maestros de cirugia y anatomia. Esta proposicion es tan
verdadera en la ciencia, como lo es en la economia politica que el libre
comercio es lo mas ventajoso para un pais.’*? Los monopolios perpe-
tuarian la estratificacion interna (entre generalistas y otros médicos)
que la profesion estaba intentando eliminar.!'® La aversion de la profe-
si6on médica al monopolio (fuera de aquel propio que la beneficiaba),
tanto como el énfasis en la colegialidad y el aprendizaje de grupo,
proveyo una justificacion poderosa para rechazar las patentes. La ma-
yor parte de las invenciones eran el producto de un esfuerzo colabora-
tivo, sin un inventor exclusivo.!* Conceder una patente a un inventor

10— Teading Article’ [1852] 2 Lancet 61.
- “Abernethy v the Lancet in the Court of Chancery’ [1824] V Lancet 378.
12— ‘Tondon College of Surgeons, Court of Examiners’ [1823-24] 2 Lancet

198. Ver también

‘BMA, Exeter Hall, January 18, 1842°[1841] 1 Lancet 593.

113 Esto es evidente en
Lancet 344.

14— “The Patenting of Diptheria Antitoxic Serum’ [1898] 2 BMJ 643. Ver
también las Minutas del Central Ethical Committee 1929-30 indices 5, 10, 12, 22 y 39.

‘Bye-Law of the College of Surgeons’[1825] octavo
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minaria el trabajo de equipo.' De este modo, evitar ‘el monopolio y
el secretismo’ eran dos objeciones primarias a las patentes sobre los
métodos médicos, los tratamientos, sustancias y dispositivos.'®

Permitir que examinadores en la PO (Patent Office) usurparan o ju-
garan incluso un papel en la definicién de lo que constituia conocimiento
médico implicaba ceder algo del control profesional sobre el ‘conoci-
miento’, y, de ese modo, el poder de auto-regularse. De hecho, para avan-
zar un poco, durante principios del siglo XX la BMA propuso proyectos
que habrian hecho pasar mayormente la jurisdiccién de patentes de los
abogados a los médicos. Estos incluian una ‘méaquina para el analisis [por
los médicos] de solicitudes hechas al Patents Controller (sic) para patentes
en el campo médico y el uso hecho de tales patentes’” y un Administra-
dor Médico que supervisara un sistema de ‘patentes especiales’.®

En cuarto lugar, renunciar al control sobre las tecnologias y los mé-
todos a favor de la PO habria minado el control por parte de la profesién
de las sub-industrias y para-profesiones."" L.a eximicién de las invencio-
nes médicas del régimen de patentes enfatizd el control de los médicos
(no de los abogados) en su uso. Deberian ser los médicos, no el ptiblico
en general, quienes usen y exploten las invenciones médicas, o al me-
nos quienes determinen quiénes deberian usar y explotar las invenciones.

s ‘Patented Research’ [1927] 1 BMJ 479.

116 BMA Minutas del Central Ethical Committee 1929-30, index 4, Reunién del
Research and Inventions Subcommittee, del miércoles 18 de septiembre de 1929 a la
1. Ver también indices 5, 10, 12, 13 y 39 para mas mandatos contra el monopolio y
el secretismo.

17 BMA Minutas del Central Ethical Committee 1930-31, index 28, Central
Ethical and Science Committees: Research and Invention Subcommittee, 27 March
1931 ‘Minutas’ 1.

118 BMA Minutas del Central Ethical Committee 1929-30, index 21, Report of
Research and Inventions Sub-committee, 19 de noviembre de 1929, ‘The Ethics of
Remuneration and Reward for Research and Inventions’ 4. Ninguna de las iniciativas
fue finalmente adoptada.

19 Starr (n 51) 223.
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En quinto lugar, el sistema de patentes foment6 una competicion
publica en las cortes que mind (al menos la impresion de) la cole-
gialidad y el intercambio criticos para la creacién de la profesién, la
confianza publica y el apoyo del Estado.'® Un siglo antes en el Reino
Unido, la BMA mostraba una mala predisposicién similar ante la re-
solucién publica de las disputas entre médicos en las cortes de justicia,
comentando en el Lancet que:

[n]o hay nada més lamentable y nada mas reprensible que las rifias
indecorosas entre médicos... ¢ Por qué, entonces, se permite que emer-
jan pequefias diferencias que estropean el intercambio social y ocasio-
nan un escandalo innecesario? Sin duda, los amigos pueden intervenir
con ventaja en un caso como el que hemos discutido para impedir que
los caballeros... cedan ante celos personales... Que no se oigan mas
trifulcas semejantes. Aconsejamos fervientemente a ambas partes que
estrechen sus manos sobre su reciente exhibicion.'?!

En un nimero mas antiguo del Lancet, un Articulo Destacado en-
cara el mismo tema:

cualquiera sea el resultado de la discusién renovada de este im-
portante tema, hay una clase de disputas que deberia mantenerse
alejada de la mirada publica: aludimos a las diferencias personales
entre médicos acerca de cuestiones profesionales... Siempre ob-
servamos con pesar, semejante a la vergiienza, la imposicion al
publico de las rifias personales.'*?

120 Un ejemplo actual es la respuesta de la American Medical Association a la
disputa de Pallin v Singer respecto a un método de sutura usado en la cirugia de
cataratas: 36 USPQ 2d 1050 (D Vt 1995).

121 ‘Medical Annotations’ [1863] 2 Lancet 72. El caso en cuestién era una
queja elevada por un médico contra un cirujano en la corte de Durham porque el
cirujano no habia completado la prescripcion del médico.

12— ‘Leading Article’ [1863] 1 Lancet 610.
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La publicidad (en particular a través de patentes, como vimos mas
arriba) fue prohibida por las mismas razones: que minaba la colegiali-
dad y el esprit de corps y podia hacer descender la estima publica de la
profesion. La publicidad era comercio, y el comercio significaba sacar
ganancias y poner los intereses propios antes que los ajenos.

Finalmente, el monopolio médico suplanté la necesidad de un mo-
nopolio de patentes. Si sus términos (fraternidad, confianza, un largo
entrenamiento, etc.) eran aceptados, entonces podia tener lugar la re-
compensa de un ingreso comodo y estable. La profesion médica mis-
ma reconocio esto mas tarde, a principios del siglo XX, cuando encard
reformas de patentes limitadas que permitirian el patentamiento de
algunas sustancias médicas por parte de trabajadores médicos que no
estuvieran involucrados en la practica clinica. La BMA reconoci6 que
‘no hay una distincion ética clara entre la remuneracion directa del
investigador médico bajo la forma de regalias bajo la ley de patentes y
aquella del clinico bajo la forma de honorarios’.'?

Conclusiones

Las patentes, que concedian el control de propiedad sobre las
nuevas tecnologias, crecieron hasta invadir la medicina en los siglos
XVIIly XIX, publicitando efectivamente y acreditando a los médicos.
Cuando la medicina comenz6 a profesionalizarse agresivamente a me-
diados del siglo XIX, tuvo que sustraerse al dominio de los abogados
para imponer un control sobre su trabajo que lo identificara como una

123 BMA Minutas del Central Ethical Committee 1931-32, index 12, Conferencia
sobre las Patentes Médicas del miércoles 20 de abril de 1932 ‘Professional Opinion
and Practice in Relation to Medical Research and the Patent Law — Historical Review’
3. También: ‘el trabajo de investigacién voluntario es al menos tan merecedor de
una recompensa pecuniaria como los servicios profesionales comunes, ya que
beneficia a un nimero mayor’: Minutas del Central Ethical Committee 1929-30,
index 41, Subcommittee re the Ethics of Remuneration and Reward for Research
and Inventions, 2 de junio de 1930 ‘Memorandum by Dr. Arnold Renshaw re British
Medical Association Patent Proposals’ 1.
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profesion. El control fue logrado mediante la creacién de un sistema
paralelo al régimen de patentes que llevé a una excepcion médica en
el derecho comun.

La medicina se convirtié en un monopolio apoyado por el gobier-
no; el mérito de las invenciones era evaluado en foros colegiales tales
como conferencias, periddicos, ensefianza hospitalaria y clases publi-
cas. Los incentivos a la innovacién eran proveidos por la aprobacion
de los pares y la importancia de la reputacion, reforzados por los cédi-
gos de la ética médica, y el énfasis en la colegialidad y la ‘fraternidad’.
La exposicion y la diseminacidn, dos funciones clave del sistema de
patentes, fueron logradas a través de la ensefianza, conferencias, pe-
riédicos y prohibiciones éticas del secretismo dentro de la profesion
médica. Una recompensa lucrativa era proveida por la garantia de un
ingreso profesional.

La justicia y luego el Estado eximieron explicitamente los mé-
todos médicos y de diagndstico del régimen de patentes. El Estado
ayudo también implicitamente a los médicos al concederles un vasto
control sobre la afiliacién, el entrenamiento, la practica y la aplicacién
de las normas. De ese modo, apoy6 la apropiacién privada colectiva
por parte de un grupo (médicos) de conocimiento que era producido
socialmente en universidades y hospitales piblicos. A cambio de este
monopolio, los médicos tenian que proveer sus servicios a un costo
razonable para el publico.

Excluir la reglamentacién por parte de los abogados y el régimen
de patentes fue critico para la profesionalizacion médica. En primer
lugar, situar la medicina fuera de la ley contribuy6 a convencer al pu-
blico y al gobierno de que la practica médica se hallaba fuera del mer-
cado y del caveat emptor, aumentando el status social y el poder de
los médicos. En segundo lugar, la exclusion de las patentes ayudo a
los médicos a eliminar la reglamentacion de otras profesiones, lo que
permitié que la profesion médica consolidara el control sobre su pro-
fesionalizacion. En tercer lugar, excluir la propiedad intelectual per-
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mitio el control de calidad interno del producto médico, lo que resultd
critico para la estandarizacién de la medicina y la creacion de confian-
za publica y estatal (lo que conduciria a un control auto-regulador y
a beneficios para la profesion médica). Finalmente, un rol clave en la
exclusion del régimen de patentes consistio en desalentar las peleas
ptiblicas alrededor de la propiedad intelectual y en alentar la cohesién
y colegialidad, criticas para la creacion de un cuerpo profesional.

Este andlisis historico de la excepcién médica demuestra que su
promesa podria ser replanteada fielmente afirmando en lugar de ‘las
patentes no obstaculizaran la labor valiosa, capaz de salvar vidas, de
los médicos’, ‘las patentes no obstaculizaran la persecucién de los mé-
dicos de un ingreso valioso’. Re-enmarcar de esta manera el prop6sito
de la excepcion podria explicar en parte la insatisfaccién actual y los
resultados inconsistentes que ha engendrado la elaboracién juridica de
la excepcién. Como producto de una competencia de reglamentacion,
la excepcién médica carece de un fundamento convincente y perdura-
ble que asegure su sano crecimiento en el tiempo. La excepcion fra-
casa en la reglamentacion de la asistencia sanitaria como un todo, y
en el equilibramiento de prioridades en competencia. Esta basada en
una visién del cuidado médico de fines del siglo XIX, provisto s6lo
por médicos calificados, fuera del mercado, con un rol limitado para la
tecnologia. Esto no expresa adecuadamente la realidad moderna de la
medicina, que depende cada vez mas de para-profesionales médicos,
programas privatizados, y biotecnologia altamente desarrollada, y de
las industrias de la instrumentacién y la investigacion médica.

Los problemas creados por la excepcion médica ilustran cuatro
grandes peligros que el desarrollo de la propiedad intelectual podria
evitar en el mundo en vias de industrializaciéon. En primer lugar, de-
muestra que la propiedad intelectual en el Norte se desarroll6 a partir
de fuentes plurales. La excepcién médica no surgié de una investiga-
cion de la Law Commission acerca de como manejar mejor la regla-
mentacion legal de la asistencia sanitaria. Evolucioné a medida que
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las industrias y las profesiones respondian a las presiones y oportuni-
dades de la industrializacion en el Reino Unido. Esto demuestra que
diferentes etapas de desarrollo pueden requerir diferentes niveles de
proteccién de patentes que deberian acomodarse con flexibilidad a las
condiciones actuales.'?*

En segundo lugar, la historia de la excepciéon médica ilustra cémo
las necesidades, los intereses y la presién activa de grupos concentra-
dos dan forma y sesgan el desarrollo de la ley de propiedad intelec-
tual frente a un interés ptblico disperso. En tercer lugar, una ley po-
bremente formulada que pretende proteger la provision de asistencia
sanitaria puede subvertir la provision de asistencia mas que el hecho
de no tener ninguna ley. La mera existencia de una ley puede obstruir
posteriores esfuerzos o alentar la provisién de asistencia. Finalmente,
la ley de patentes debe ser vista como parte de un programa mas am-
plio de reglamentacién de la salud, y fracasar en considerarla de esa
manera crea problemas.

Investigaciones futuras deberian centrarse en preguntar c6mo po-
dria la ley asegurar -de la mejor manera- el acceso a la asistencia sa-
nitaria, a la innovacién y a tecnologias médicas asequibles. Debe ser
critico para esta investigacion indagar si existe un lugar para la excep-
cion médica. Y si existe dicho lugar, entonces, preguntar, industria por
industria, qué forma de ley de patentes crearia un verdadero incentivo
para innovar y comercializar tecnologias médicas, tanto para proteger
el trabajo médico realmente valioso, como para proteger el trabajo no
necesariamente realizado de manera exclusiva por los médicos.
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Capitulo 13
Las patentes genéticas son solo una
de las barreras de acceso a las tecnologias
genéticas de paises en vias de desarrollo

Karen L. Durell y Louise Bernier

Introduccion

Los examenes genéticos representan una de las tltimas inno-
vaciones de la tecnologia médica que promete revolucionar la asis-
tencia sanitaria. Sin embargo, dichas innovaciones tienen su costo.
Tanto el costo del desarrollo de estas tecnologias, como el costo
para acceder a las mismas, son costos altos. Esto es asi porque la
mayoria de los exdmenes genéticos se han creado y utilizado, ante
todo, en los paises desarrollados. Sin embargo, este tipo de asisten-
cia médica podria ser potencialmente beneficiosa para los paises en
vias de desarrollo.

El problematico acceso a las tecnologias genéticas en los paises
subdesarrollados' desperté un interés amplio y humanitario: ¢cémo

! Algunas aclaraciones sobre la traduccién:- a) Sobre los términos: 1 “paises
desarrollados”; 2- “paises en vias de desarrollo o subdesarrollados”; y 3. “paises
pobres o de menor desarrollo”; he sido fiel al texto original, si bien no acuerdo en
esta clasificacién, respetando el uso de los autores. b) El término “patentes genéticas”
refiere el hecho inusual -propio de nuestra era comercial- donde se obtienen patentes
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asegurar que las innovaciones estén al alcancé de cualquier persona
que las necesite?. Uno de los principales focos de discusién es el rol
de los derechos de las patentes genéticas. Algunas de las patentes
que han sido concedidas otorgan derechos de amplio alcance sobre
algunos genes en particular, y, debido a esto, se teme que estos de-
rechos obstaculicen el acceso a las tecnologias genéticas. Este ha
sido el caso en la industria farmacéutica. Por estas razones, se cree
que los productos genéticos podrian tener el mismo futuro. Por otra
parte, la preocupacion es mayor debido a que una gran parte de las
patentes y tecnologias genéticas han estado en manos de paises desa-
rrollados; imposibilitando el acceso a pruebas y servicios genéticos
al resto de los paises. A raiz de esto, cada vez son mas quienes creen
que las patentes de genes dificultardn el acceso a la tecnolégica ge-
nética en los paises en vias de desarrollo. En este articulo se analiza-
ra si este razonamiento tiene fundamentos.

Un punto de vista alternativo manifiesta que las patentes gené-
ticas no dificultan el acceso a las tecnologias y servicios genéticos
en los paises subdesarrollados, ya que muy pocas patentes han sido
concedidas en estas naciones. Esta postura podria considerarse tan
limitada como la hip6tesis anteriormente mencionada. El hecho de
que no se haya concedido una gran cantidad de patentes en los
paises subdesarrollados, no significa que no se vean afectados por
los derechos de las mismas sobre examenes y servicios genéticos
en general.

aislando al gen (o secuencia del gen) de la naturaleza. Si bien claramente no es una
invencion, ya que la técnica es rutinaria, y constituye un hecho aberrante desde el
punto de vista ética: se patenta la misma informacién genética del cuerpo humano; la
ley de patentes se ha extendido a campos impensables, como lo es la salud. El avance
legal de patentes en salud ha generado mayores costos y restricciones de acceso a
la salud de los que mas lo necesita, incluyendo las restricciones en el proceso de
investigacién. Traduccién final y correccién a cargo de Maria Graciela de Ortizar y
colaboradores.
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Un punto de vista intermedio reconoce que el mayor obstaculo
para el acceso a examenes y servicios genéticos en los paises sub-
desarrollados es la falta de infraestructura cientifica y recursos basi-
cos. Sin recursos basicos como la electricidad, es muy dificil poder
utilizar y beneficiarse de productos genéticos. Ademas, al no tener
la infraestructura especifica, los paises en vias de desarrollo carecen
de las instalaciones y material de avanzada (Ej. edificios y herra-
mientas de laboratorio) necesarios para el desarrollo de investigacio-
nes internas (“I&D”) y para la produccién de tecnologias genéticas.
Como consecuencia, la manera en la que los paises subdesarrollados
pueden acceder a tecnologias genéticas es a través de la tecnologia
de transferencia que les proveen los paises desarrollados. Esta tec-
nologia genética de los paises desarrollados estd, generalmente, pro-
tegida por patentes genéticas, lo que significa que los paises subde-
sarrollados deben enfrentarse, nuevamente, con otro obstaculo para
poder acceder a las tecnologias genéticas: deben confrontar a la po-
blacion de los paises desarrollados respecto a la manera en la que las
patentes de genes influyen en el acceso a las tecnologias genéticas;
es decir, precios altos y licencias, un resultado directo del derecho
exclusivo que tiene el titular de la patente sobre el gen en cuestién.

Este articulo analizara en detalle el rol de las patentes genéticas
en la provision de tecnologias genéticas en los paises subdesarrolla-
dos. La primera parte tratara de las patentes y tecnologias genéticas
en general. La sequnda parte se centrara en las patentes genéticas en
los paises desarrollados e instruira a los paises en vias de desarrollo
que quieran adoptar estas tecnologias. La tercera parte se referi-
rd a diferentes problemaéticas existentes en el sector farmacéutico
respecto al acceso a las drogas en los paises subdesarrollados. La
cuarta parte tratara de las patentes genéticas en los paises en vias de
desarrollo. Mientras que la quinta parte se ocupara de los factores
que verdaderamente constituyen un impedimento para el acceso a
pruebas y tecnologias genéticas en los paises subdesarrollados. Este
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articulo concluira en que las patentes genéticas otorgadas a nivel na-
cional no son el principal obstaculo para el acceso a examenes y ser-
vicios genéticos en los paises en vias de desarrollo. Los problemas
internos, como una infraestructura débil y patentes de genes otor-
gadas a agentes extranjeros junto con los derechos de las patentes
otorgados en los paises desarrollados constituyen la causa principal
del pobre acceso a los sectores genéticos en los paises en vias de de-
sarrollo. Si bien los derechos de las patentes afectan, generalmente,
al pais donde la patente se concedio, las patentes genéticas en manos
de los paises desarrollados tienen un alcance mayor de lo normal y
hay evidencia que comprueba que sus efectos se sienten, también, en
los paises en vias de desarrollo.

1- Tecnologias Genéticas

Las tecnologias genéticas estan constituidas tanto por secuencias
de ADN, como por genes aislados. Las secuencias de ADN repre-
sentan porciones del material genético de un organismo. Mientras
que nuestro entendimiento de sus funciones y mecanismos exactos
se encuentra en desarrollo e investigacion; el ADN contiene infor-
macién que las células utilizan para la produccion de proteinas. El
interés cientifico en el estudio del ADN subyace en desentrafiar esta
informacion para un mejor entendimiento de la biologia del ser hu-
mano, los animales y las plantas. Por ejemplo, en el estudio de la ge-
nética humana, los cientificos esperan poder desentrafiar el mecanis-
mo de ciertas enfermedades, la forma en la que los genes interactian
con el medio ambiente, y por qué es que algunas personas responden
a ciertos medicamentos y otras no. Mas alla de las investigaciones
genéticas, las secuencias de ADN pueden ser verdaderamente ttiles
para poder proveer una mejor asistencia médica. Para ciertos indi-
viduos, estas secuencias, representan mucho mas que informacién
biolégica general sobre los seres humanos: contienen informacién
personal sobre sus probabilidades de contraer ciertas enfermedades,
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sobre sus reacciones individuales a ciertos medicamentos y el riesgo
inherente de interactuar con un medio determinado. Lo que quiere
decir que, para algunas personas, las secuencias de ADN representan
una importante fuente de informacién sobre la salud individual.

De la abundante literatura que indaga sobre las consecuencias de
las patentes sobre secuencias de ADN que han sido concedidas, sa-
bemos que la investigacion genética y el uso de la tecnologia genéti-
ca representan un gran desafio para nuestro entendimiento de la bio-
logia, para las innovaciones cientificas y para la utilizacion de esta
tecnologia. La biologia y la ciencia contienen la informacién para
comprender correctamente de qué esta constituido un gen, dado que
la misma secuencia de ADN puede crear diferentes proteinas. Tam-
bién contienen la informacién correcta de cémo concebir un gen:
como una molécula, como informacién pura, o como una unidad
funcional biol6gica interactuando con un gran despliegue de fuerzas.

Las patentes de secuencias de ADN representan un desafio tanto
para la provisién del servicio de asistencia médica, como para los
productos agricolas. En el campo de la asistencia sanitaria, a nivel
individual, en una secuencia de ADN se encuentra informacién so-
bre la salud de un individuo, y no existe substituto alguno de esta
informacion. En pacientes que tienen que tomar una decisién impor-
tante, como decidir ser operados para que se les extirpe un ovario,
una mama, el dtero o la prostata, la habilidad de poder decodificar
el ADN particular en su cuerpo para determinar los riesgos indivi-
duales de contraer ciertas enfermedades es de suma importancia. En
muchos casos, no existe substituto alguno de esta informacion sobre
la salud individual. Dado que el titular de una patente tiene el poder
de impedir que cualquier otro -incluyendo individuos particulares
intentando acceder a la informacién sobre su propia salud- copie las
secuencias de ADN, la cuestion del alcance de las patentes genera
un conflicto entre los inventores y las personas que necesitan hacer
uso de esta tecnologia.
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De manera similar, en la agricultura, las mejoras genéticas son
muchas veces incorporadas a las plataformas en busca de una ma-
yor innovacion. Es decir, el desarrollo eficaz de productos genética-
mente modificados requiere de las mejoras construidas en base a las
anteriores.

Si una persona determinada puede impedir el acceso a esta pla-
taforma a través del ejercicio de sus derechos sobre la patente, el
mercado de innovacion se ve entorpecido por un problema de resis-
tencia, a través del cual el desarrollo de las mejoras se paraliza, o la
comunidad agricola debe enfrentarse con productos inapropiados.

Debido a la manera en la que las tecnologias genéticas se apli-
can, puede ser muy facil tanto sobreproteger como desproteger al
inventor. Lo cual desbarata el equilibrio entre el inventor y la so-
ciedad, objetivo de muchos de los regimenes de patentes. Un ejem-
plo de este desequilibrio se ve cuando los derechos de las patentes
actian como un obstaculo de acceso a las tecnologias genéticas. En
cuyo caso, las consecuencias podrian ser perjudiciales tanto para el
inventor como para la sociedad.

Las patentes genéticas

Antes de poder comprender el rol de las patentes de genes en los
paises en vias de desarrollo, es necesario establecer, en primer lugar,
la naturaleza de las patentes, y mas especificamente la naturaleza de
las patentes de genes.

La naturaleza de las patentes

Los derechos de las patentes se conceden a nivel nacional y re-
presentan: “un monopolio de tiempo limitado que se le da al inventor
a cambio de la distribucién ptiblica de una invencién determinada”.?
Se considera a una invencion determinada digna de ser patentada si

2 Sheremeta L, Gold ER. Creating a Patent Clearinghouse in Canada: A Solution
to Problems of Equity and Access. Health Law Review, 2003, 11:3, 17-19 at 17.
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cumple con los siguientes criterios: novedad, aplicacion industrial y
actividad inventiva. La legislacion de patentabilidad es diferente en
cada pais, pero en general, estos indicadores sirven como referencia
en todos los paises. Un aspecto de la patentabilidad que podria generar
baches en la proteccién entre naciones es el material a patentar. Por
ejemplo, la ley canadiense de patentabilidad sostiene que las formas de
vida superiores no son patentables, mientras que los Estados Unidos
defiende -en su legislacién- estas patentes, y no avala dicha limitacion.

Ser el titular de los derechos de una patente determinada significa
que uno puede excluir a otros, en el mismo pais, de crear, usar, ven-
der o importar esta invencion dentro de esa jurisdiccion. Si cualquier
miembro de la comunidad infringe estos derechos se podria acusar
a la parte ofensora de violacién de los derechos de la patente.’ Y, se
podrian imponer sentencias severas sobre cualquier persona que se
considere culpable de infringir la ley.

Existe una analogia entre el titular de una patente y la frontera
de un territorio determinado. El territorio dentro de la jurisdiccién
del puesto se considera terreno exclusivo del titular de la patente y
ninguna otra persona puede comerciar dentro de ese territorio. De este
modo, cualquier persona que cruce la frontera sin ser previamente au-
torizada, es considerada un infractor. Es el rol de la proclamaciéon de
la patente, la cual se encuentra archivada en la oficina de patentes
nacional, definir los limites de los derechos de las patentes.

Mas especificamente, son las reivindicaciones de una patente las
que definen explicitamente el alcance de los derechos de la misma.
Todos los elementos, caracteristicas y aspectos fundamentales de la
invencién deben estar descriptos en las reivindicaciones. De hecho,
cualquier persona capacitada en el terreno de la invencién no necesita
mas que leer las reivindicaciones para comprender el alcance de la

% Los derechos de patentes son considerados derechos negativos debido al hecho
de que, esencialmente, no permiten que terceras partes usen esa propiedad sin el
permiso de su “propietario”.
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invencion y para poder producirla. Las reivindicaciones describen la
invencién dentro de las fronteras. Desde ya, el alcance de la patente
posee sus zonas grises, no se puede definir como blanco o negro, y
varia de acuerdo con la interpretacién que se le da segtin las palabras
con las que se redactaron las reivindicaciones.

Patentes genéticas: definicion

Como hemos mencionado, un gen esta constituido por una secuen-
cia particular de genes o un patrén de ADN, que se encuentra en la
mayoria de las células. Las moléculas de ADN estan compuestas, na-
turalmente, por cadenas muy largas. Un porcentaje de estas cadenas
largas, indistinguible del resto de la cadena segtin su apariencia, con-
tiene los genes que, cuando traducidos a través del ARN, con la ayuda
de proteinas denominadas enzimas, se transcriben en las proteinas que
hacen el trabajo del cuerpo. Lo que queda de la molécula de ADN
tiene una funcion estructural y contiene informacién sobre la manera
en la que los genes se traducen en proteinas. Una patente sobre un
gen otorga “derechos sobre la naturaleza del patron o el codigo de la
sustancia de la materia (ADN).*

Segun la Oficina de Patentes y Marcas Registradas de los Estados
Unidos (“USPTO”), el alcance de una patente “incluye el gen aislado
y purificado, pero no contempla el gen como existe en la naturaleza>
Esto significa que debe existir un nivel de invenciéon humano para
que el gen sea patentable.® Lo que quiere decir que un gen, como

4 Kluge EW. Patenting Human Genes: When Economic Interests Trump Logic
and Ethic. Health Care Analysis, June 2003, 11:2, 119-130 at 122.

> USPTO, Utility Examination Guidelines, 66:4 Federal Register 1092, January
5, 2001.

¢ Gold ER. Exclusive Rights in Life: Biotechnology, Genetic Manipulation, and
Intellectual Property Rights. In: Jackson JF, Linskens, HF. Molecular Methods of
Plant Analysis, vol. 23, Genetic Transformation of Plants. New York, Springer, 2003,
1-22 at 10.
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existe en el cuerpo humano, sin ninguna invencién de por medio, no
puede ser patentable.

En general, las patentes genéticas reivindican derechos sobre una de
las siguientes cuatro posibles aplicaciones de las secuencias de ADN:
pruebas diagnosticas, herramientas de investigacion, terapia de genes,
o la produccion de proteinas terapéuticas para ser usadas como medica-
mentos.” Este articulo se centrara en las patentes para examenes o prue-
bas diagndsticas y terapias de genes. Loos examenes de diagnostico o de
predisposicion genética constituyen una manera de detectar genes que
podrian indicar si un individuo tiene cierta enfermedad o predisposicién
genética a padecer alguna enfermedad, o si existe algin riesgo sobre
su salud. Esto no significa que cualquier individuo con una mutacién
de genes determinada desarrollara cierta enfermedad. Significa, simple-
mente, que este individuo tiene un riesgo mayor que otros de contraer
dicha enfermedad. Por otro lado, las herramientas de investigacién son
invenciones destinadas a ser usadas para llevar a cabo mas investigacio-
nes cientificas. Estas investigaciones cientificas podrian tener el prop6-
sito, por ejemplo, de identificar nuevos medicamentos o de someterlos a
pruebas, desarrollando pruebas de cefiimiento o estudiando la reaccién
de los genes en ciertos ambientes. Cada clase de tecnologia genética
que forma parte de las reivindicaciones de una patente puede afectar la
disponibilidad y la asequibilidad de la asistencia médica.

La interpretacion de las reivindicaciones

y las patentes de genes

Si bien las diferentes interpretaciones de las reivindicaciones de
una secuencia de ADN dependen de las palabras con las que se for-
mularon, el contexto en particular en el que fueron desarrolladas y
el propdsito, podemos, en cierta medida, sugerir como pueden diferir

7 The Ethics of Patenting DNA, A discussion paper. London, United Kingdom
Nuffield Council on Bioethics, July 2002, (http://www.nuffieldbioethics.org/

filelibrary/pdf/theethicsofpatentingdna.pdf , accessed 29 December 2003).
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las posibles interpretaciones de las diferentes reivindicaciones de las
patentes. Especificamente, nos ocuparemos de la diferencia entre una
interpretacion intencional de las reivindicaciones de una secuencia de
ADN vy la interpretacion mecénica o literal.

Consideremos, por ejemplo, las reivindicaciones de una secuencia
de ADN que representa un gen humano del que se afirma, con funda-
mentos creibles, que cuando muta, esta secuencia, estd asociada a cierta
enfermedad. Una interpretacion literal estableceria limites de gran alcan-
ce, incluyendo cualquier tipo de sustancia que contenga esta secuencia.
Es decir, los derechos serian sobre la secuencia de ADN tanto en un tubo
de ensayo como en el cuerpo humano. No se permitiria el uso de esta
secuencia para llevar a cabo pruebas diagndsticas ni se permitiria que sea
usada por las fuerzas policiales para detectar el ADN en huellas digitales.
No se permitiria que esta secuencia sea usada para llevar a cabo mas in-
vestigaciones (sujeto a una posible exencién para investigacién), ya sea
para comprender la biologia base de una enfermedad, para desarrollar
métodos de deteccion de enfermedades, o para el desarrollo de nuevos
productos farmacolégicos para tratar o controlar ciertas enfermedades.
Por lo tanto, una interpretacion literal de las reivindicaciones abarcaria
mas de un campo, no sélo el uso comercial sino, también, los usos cien-
tificos e investigativos. De esta manera, se extiende no so6lo hasta las
interpretaciones sobre su alcance y competencia, sino también hasta las
necesidades de pacientes particulares. Esta lectura de las reivindicacio-
nes dificilmente pueda considerarse equilibrada o contextualizada.

La interpretacién de las reivindicaciones es importante debido a
que en base a ésta se determina el control que el titular de una patente
determinada tendra sobre el uso del material genético. Este control
puede ser un aspecto de mucho valor para una compaiiia farmacéutica
o de biotecnologia.?

8 Kass LT, Nitabach MN. A Roadmap for Biotechnology Patents? Federal Circuit
Precedent and the PTO’s New Examination Guidelines. AIPLA Q.JK, 2002, 30:233
at 234.
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Hasta el afio 2003 se solicitaron 5000 patentes genéticas en la Ofi-
cina de Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos.® De
las 5000 solicitudes que se archivaron se otorgaron 1500. Un nimero
similar de solicitudes se archivaron en otras oficinas de patentes como
la Oficina Europea de Patentes. Algunos han comparado la nueva era
de patentes con la Fiebre del Oro." En la economia mundial, los titu-
lares del 97% de las patentes que se han concedido mundialmente son
ciudadanos de paises industriales y miembros de corporaciones. Mas
del 80% de las patentes concedidas en los paises en vias de desarrollo
pertenecen a residentes de paises industriales, generalmente corpora-
ciones multinacionales de economia de avanzada. De hecho, el 70%
de las regalias y precios de las licencia se pagan entre parientes y afi-
liados de corporaciones multinacionales."

El equilibrio y las patentes genéticas

En general, el acto de patentar tecnologias genéticas se percibe
como una actividad que genera dos efectos opuestos. Se lo conside-
ra inductor de innovaciones genéticas, lo cual es una ventaja para el
avance en el campo de la asistencia médica; pero, a la vez, podria
impedir el acceso a la asistencia sanitaria debido a los derechos exclu-
sivos que posee el titular de la patente.' Actualmente, no existen datos
suficientes en cuanto al efecto del nimero de patentes genéticas en las
naciones en vias de desarrollo.

% Kluge EW, supra note 11 at 119
10 Ibid.

' United Nations Development Program. Human Development Report 1999.
New York, Oxford University Press, 1999, at 68.

12 Herdegen M. Patenting Human Genes and Other Parts of the Human Body
Under EC Biotechnology Directive. Bio-Science Law Review, December 2001, 13;
Genomics and World Health, Geneva, World Health Organisation, 2002 (http:/www3.
who.int/whosis/genomics/pdf/genomics report.pdf, accessed 12 January 2004).
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Se ha escrito mucho sobre las patentes en el sector farmacéutico,
y muchos autores asumen que las mismas cuestiones que afectan a
las drogas patentadas afectaran a las tecnologias genéticas. Pero otros
creen que esta no es siempre una asuncién correcta.

Como hemos mencionado, el equilibrio entre el inventor y el pti-
blico es un punto clave en el debate sobre los derechos de las paten-
tes en general, como también lo son las patentes de las tecnologias
genéticas.'® El aspecto mas cuestionable de la existencia de patentes
genéticas es a nivel de la ética, se trata sobre la cosificaciéon de las
personas y del propio material genético. Es decir, las personas y el
material genético son considerados no mas que un producto para pro-
vecho de otros. Muchos piensan que no es correcto que una persona
tenga derechos de propiedad intelectual sobre seres vivos y tejidos. Y
la cuestion que genera mas preocupacion es si esta cosificacion, que se
genera a través de las patentes, podria exacerbar el abismo econémico,
sanitario y cientifico, que existe entre los paises desarrollados y los
que estan en vias de desarrollo’®. Sin embargo, como algunos autores
han sefialado, a pesar de la preocupacién que genera dicha “cosifica-
cion” en el campo de la genética, no hay por qué concluir en que las
patentes genéticas “son algo absolutamente perjudicial y que deben
ser prohibidas”!®. De hecho, “el tren de la genética ya hace mucho que
emprendié su camino”, y la existencia de patentes genéticas es, en

13 Gold ER. Moving the Gene Patent Debate Forward: A Framework for
Achieving Compromise Between Industry and Civil Society. Nature Biotechnology,
2000, 18:1319-20; Devanand CJ, Schlich GW. Is there a Future for “Speculative”
Gene Patents in Europe? Nature Reviews, 2003, 2:407.

4 Gold ER. From Theory to Practice: Health Care and the Patent System. Health
Law Journal, Sept. 2003, Special Edition 2003: Precedent & Innovation: Health Law
in the 21st Century.

15 Cahill LS. Genetics, Commodification, and Social Justice in the Globalisation
Era. Kennedy Institute of Ethics Journal, 2001, 11:3, 221-238.

16 Ibid.
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la actualidad, una practica implementada y ampliamente aceptada en
muchos paises del mundo."

El alcance de las patentes genéticas

Esta es otra de las disputas legales que ha surgido. Concretamen-
te, “la situacion del genoma humano a nivel colectivo e universal ha
sido tratada, especificamente, s6lo por Organismos Normativos Inter-
nacionales y Regionales.”"® Sin embargo, es importante sefialar que el
proyecto del genoma humano difiere de las patentes de genes aislados,
ya que las patentes de genes aislados se refieren a genes especificos
y no al genoma humano como un todo. Los genes especificos pueden
ser patentables, pero el genoma humano, como un todo, no lo es.' Es
decir, “la problemdtica ya no es si los genes pueden ser patentados
por principio, sino qué clase de patentes, qué clase de informacion ge-
nética promoverd mds el desarrollo de invenciones y productos ttiles
para promover la salud y el bienestar humano.”?°

De este modo, en la actualidad nuestro desafio es determinar el al-
cance que las patentes genéticas deberian tener, y asegurarnos de que
las tecnologias genéticas patentadas no dificulten el cuidado de la sa-
lud en ningun lugar del mundo. De este modo, esta revision se referira
a las problematicas de alcance de las patentes que han sido tratadas en
la literatura. Simultdneamente, es importante poder discernir los pro-
blemas entorno a la asistencia médica que surgen directamente de las
patentes de genes, de los problemas que imposibilitan el acceso que
estan relacionados con asuntos internos. Por ejemplo, la infraestruc-
tura y sistemas en los paises en vias de desarrollo podrian constituir

7 Caplan A, Merz, J. Patenting Gene Sequences. British Medical Journal, April
13, 1996, 312:7036, 926.

8 Knoppers BM. Status, Sale and Patenting of Human Genetic Material: an
International Survey. Nature Genetics, May 1999, 22:23-26.

1 Thomas SM, et al. Ownership of the Human Genome. Nature, 1996, 380:387-88.

2 Caplan A, Merz, J., supra note 24.
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una barrera de acceso a las tecnologias genéticas, pero este no es un
obstaculo que las patentes de genes imponen per se.

Es importante mencionar que las patentes, tanto en los paises de-
sarrollados como los que estan en vias de desarrollo, no estdn uni-
versalmente aceptadas como algo inherentemente beneficioso para la
sociedad. Se ha demostrado que las patentes genéticas pueden, ocasio-
nalmente, tener un efecto negativo en la conducta investigativa debido
al costo adicional y a las restricciones que estas imponen. E1 ADPIC
(Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio), en el articulo 30, establece que los
Estados Miembros podran proveer excepciones limitadas de los de-
rechos exclusivos conferidos por una la patente. Ademas, el articulo
8 del ADPIC permite que los Estados Miembros adopten las medidas
necesarias para proteger la salud publica y nutricién de la poblacién, o
para promover el interés puiblico en sectores de importancia vital para
su desarrollo socioeconémico y tecnolégico.

Excepciones para investigacion y las patentes genéticas

Algunos paises han adoptados excepciones para la investigacion
(también llamadas clausulas de uso experimental) en su legislacion
de patentes. Este tipo de clausulas conceden derechos limitados a los
investigadores para que puedan innovar en el terreno que le perte-
nece a una patente determinada. Una excepcion para investigacién
también puede permitir que los investigadores realicen estudios di-
rigidos a una mayor comprension de la invencidn, sin tener que pa-
gar regalias al titular de la patente. Sin embargo, el alcance de este
tipo de excepciones para investigacion es incierto, especialmente en
cuanto a la investigacion de material genético.*

En la mayoria de los paises europeos, el titular de una patente no
puede excluir a nadie de realizar investigaciones sobre la invencién

21 Gold ER, Gallochat A., The European Directive: Past and Prologue. European
Law Journal, September 2001, 7:3, 331-366 at 358.
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patentada o de introducir mejoras a la misma*. En algunos casos,
las clausulas de excepcidn incluyen exenciones de uso experimental
comercial.? El articulo 27b) de la Convencién Europea de Paten-
tes (“CEP”), iniciativa de la Comunidad Europea, establece que los
derechos a conceder en una patente de la Comunidad, una patente
véalida dentro de la Union Europea, no abarcan actos realizados con
fines experimentales que se refieran a la invencién patentada.* La
CEP no est4 en vigencia debido a que nunca recibié el nimero de
ratificaciones necesarias. De todas formas, todos los paises miem-
bros de la Comunidad Europea incluyen, en su legislacion de paten-
tes, clausulas de uso experimental; aunque las clausulas difieren en
cuanto al alcance e idioma. La Directiva Europea de biotecnologia
de 1998, no establecié claramente el alcance que deberian tener las
excepciones para investigacion a aplicarse en el campo de la inves-
tigacion biotecnolégica, incluyendo la genética.”® ;Llevar a cabo
investigaciones sobre el material patentado deberia ser interpreta-
do como investigar con el objetivo de encontrar terapéuticas que
interactien con la patente, o deberian limitarse a investigar con el
objetivo de descubrir propiedades del material genético patentado?
Esta pregunta continta sin respuesta.?®

En los Estados Unidos, para los tribunales, las clausulas de ex-
cepcioén para investigacién tienen un alcance muy limitado. Sélo

22 UK Commission on Intellectual Property Rights, supra note 58, at 119.

2 Ibid.

24 Council Agreement relating to Community patents, Luxembourg, European
Council, 15 December 1989 (89/695/EEC) (http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga doc

?smartapi!celexapi!prod! CELEXnumdoc&lg=en&numdoc=41989A0695(01)&mode
I=guichett accessed 25 January 2004).

% Directive 98/44/EC of the European Parliament and of the Council of 6 July 1998
on the legal protection of biotechnological inventions (http://europa.eu.int/eur-lex/pri/
en/oj/dat/1998/1 213/1 21319980730en00130021.pdf, accessed 28 December 2003).

% Gold ER, Gallochat A., supra note 96, at 358
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contemplan investigacion por simple curiosidad, o por cuestiones
estrictamente filoséficas. El Tribunal de Apelaciones del Distrito
Federal, en el caso del Distrito Federal Madey contra Duke Unvier-
sity?, enfatiza que la mayoria de las investigaciones cientificas que
se llevan a cabo en los Estados Unidos no retinen las condiciones
para ser contempladas como una excepcion para investigacion. Con
respecto a las investigaciones académicas, el tribunal también sos-
tuvo que cualquier uso que promueva el “negocio legitimo” de una
institucion no califica como uso experimental. Sin embargo, en este
caso, el tribunal interpreté la excepcién de uso experimental en los
Estados Unidos de una manera muy restrictiva?. El 27 de junio de
2003, la Corte Suprema de los Estados Unidos rehus6 la apelacion
a este caso.

En Canada, continta siendo poco clara la situacion de las inves-
tigaciones -que califican como una excencién para investigacién-
cuando éstas pudieran resultar en un uso comercial.?® En informes
recientes, el Ministerio de Salud, y el Comité de Consulta de Bio-
tecnologia Canadiense, recomendaron la inclusion de una excencién
para investigacion general en las leyes de patentes de Canada; de
modo que contemple investigaciones de las propiedades del material
patentado; o que estén dirigidas a mejoras; o a crear un producto o
proceso nuevo.** Ademas, en el caso Harvard Collage contra Cana-
da (Comisionado de patentes)®! la Suprema Corte de Justicia de Ca-
nada manifesto cierta incertidumbre en cuanto al verdadero alcance

¥ Madey v. Duke University, 307 F3d 1351 (Federal Circuit Court of Appeal
2002).

2 Ergenziger E, Spruill M. Basic Science in US Universities Can Infringe
Patents. The Scientist, March 10, 2003, 17:5, 43.

2 Section 55.2 of the Patent Act (Canada) R.S.C. 1985, c. P-4
% Ontario Ministry of Health and Long-Term Care, supra note 7.

31 Harvard College, supra note 70.
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y naturaleza de las clausulas de excenciones para investigacién que
prevalecen en Canada, difiriendo la incégnita a los legisladores.>

Algunos paises en vias de desarrollo también han incluido una
clausula de excencion para investigacién en su legislacion de paten-
tes. Por ejemplo, la nueva ley de patentes brasilera establece que “el
trabajo experimental con fines de investigacion cientifica y tecnol6-
gica” se contempla como una excencién para investigacion.® En la
India, el articulo 47 (3) de la legislacién de patentes de 1970 exclu-
ye del derecho exclusivo de una patente para “cualquier herramienta
u otro objeto, y cualquier proceso con respecto al cual se otorgé la
patente, que sean utilizados con fines pura y exclusivamente inves-
tigativos, o para la transmisiéon de conocimientos e instrucciones a
estudiantes”. También en China, la Ley de Patentes de la Reptblica
Popular de China® establece en el articulo 62 que el uso de una pa-
tente determinada con fines cientificos y experimentales no es con-
siderado una violacion a los derechos de la patente. En vista de la
mezcolanza de clausulas que existen, el alcance de las excenciones
para investigacion se deberia clarificar nacionalmente, y quiza debe-
ria ser uniforme a nivel internacional.

Las excenciones para investigacion poco claras generan una
gran incertidumbre entre los investigadores. Como consecuencia,
los investigadores podrian no querer involucrarse en proyectos
para los cuales tienen que depender de excenciones endebles. Los
investigadores podrian temer, y con razon, verse involucrados en
un pleito de contravencion de una patente, uno de los pleitos mas
costosos en el sistema legal. Como consecuencia, los investigado-
res se podrian ver forzados a pedir licencias a los titulares de las

32 Ibid, at para. 174

% Brazilian Patent Law 9.279 of 1997.
34 Indian Patents Act, 1970.

35 China Patent Law 1982, 1992.
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patente para poder seguir adelante con sus proyectos. Esto podria
resultar en una demora en investigaciones fundamentales debido
al restringido o lento acceso a muchas tecnologias patentadas que
podrian ser necesarias, y para las cuales podria no haber licencias
disponibles o ser muy caras.

2- Las patentes genéticas en el primer mundo

Una de las razones por las cuales se ha manifestado una gran
inquietud respecto a los posibles efectos de las patentes genéticas
en los paises subdesarrollados, es el hecho de que las mismas se han
aplicado de tal manera que estan ocasionando problemas; y podria
decirse que tiene consecuencias dafiinas en los paises desarrollados.
Y, es evidente que para las naciones en vias desarrollo el resultado
serd similar. De hecho, se cree que las consecuencias mas severas
recaeran en las naciones en vias de desarrollo debido a la vulnera-
bilidad de los mercados nacientes. Si bien esta presuposicién podria
no ser valida, no se la pude considerar sin mérito alguno. Es verdad
que, en la actualidad, se conceden muy pocas patentes genéticas en
las naciones en vias de desarrollo, lo que significa que los derechos
sobre las patentes no se pueden ejercer internamente como ocurre en
los paises desarrollados donde existen mas probabilidades de que se
concedan patentes. Sin embargo, como trataremos mas adelante, las
naciones en vias de desarrollo que quieran tener ciertas tecnologias
genéticas, tendran que tener primero acceso a las innovaciones que
se crean en el primer mundo. Por lo tanto, la nacion en vias de desa-
rrollo que busca una invencion determinada, se vera forzada a tratar
con los efectos de los derechos de patentes en los paises desarrolla-
dos, con el fin de obtener transferencia de tecnologia.

Los ejemplos de los paises desarrollados nos ensefian que tanto
las reivindicaciones de amplio alcance sobre genes, como la utili-
zacion de genes y métodos de diagnésticos que involucren genes,
podrian potencialmente perjudicar el avance de las investigaciones
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al limitar el acceso a las herramientas de investigacion. Cuando se
le da una interpretacion amplia, los derechos de las patentes podrian
terminar teniendo un alcance mayor al que el titular de la patente
reconocio originalmente, cuando registrd la patente. Por ejemplo, un
tribunal podria interpretar las reivindicaciones de una patente sobre
un s6lo gen de tal modo que protejan a todos los posibles usos de ese
gen, incluyendo usos que no estén establecidos explicitamente en
la patente.* En el contexto de la asistencia sanitaria, las reivindica-
ciones de una patente respecto a una enfermedad podrian ser inter-
pretadas ampliamente, resultando en todos los posibles usos de ese
gen -para pruebas, terapias, entre otros- protegidos por la patente.
Es decir, si bien el titular de la patente no tiene una patente sobre
la enfermedad en si misma, el titular podria ejercer el control sobre
la investigacion, diagndstico, y tratamiento de cierta enfermedad;
llegando a tener un monopolio sobre la misma.

El caso canadiense Shmeiser contra Monsanto Canada Inc,*
ilustra algunas de las problematicas que podrian surgir de acuerdo
a como se interpreten las reivindicaciones de las patentes genéticas.
En este caso, La Oficina de Propiedad Intelectual de Canadé conce-
di6 una patente a Monsato que incluia reivindicaciones sobre un gen
modificado resistente al herbicida Roundup. La patente no incluia
derechos sobre una planta en particular. Sin embargo, Monsanto
argumentaba que un campesino habia violado su patente al haber
cosechado plantas que contenian el gen patentado. Una de las cues-
tiones que se presentd ante el magistrado fue si los derechos de las
reivindicaciones de la patente deberian ser interpretados con alcance
a dicha planta. Sobre el final, la Corte Suprema de Canadé decidi6
que si, e interpretd que las reivindicaciones de la patente protegian la

3 Monsanto

37" Schmeiser v. Monsanto Canada Inc. [2002] 21 C.P.R. (4™) 1 affirming 12 C.P.R. (4™
204 (FCA). This case is presently before the Supreme Court of Canada for final adjudication.
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totalidad de una plantacién de canola.®® Efectivamente, en este caso,
la interpretacién amplié los derechos del titular de la patente mas
alla de la invencion que fue originalmente reclamada. Como hemos
seflalado, ningtin investigador le sugeriria a la comunidad cientifica
que ha descubierto algo diferente a lo presentado en su informe. Sin
embargo, los abogados que se especializan en patentes, generalmen-
te, argumentan que los derechos de las patentes deberian extenderse
mas alla de la invencién que el titular de la patente pudo establecer
en el momento en que su solicitud fue archivada.® La amplia inter-
pretacion de las reivindicaciones de las patentes genéticas es una
practica de gran preocupacion, tanto para los paises desarrollados
como para los que estan en vias de desarrollo.

Muchos autores han tratado la problematica del alcance de las
patentes. Ya que el desarrollo de la tecnologia genética esta en sus
comienzos, se podria argumentar que conceder derechos de amplio
alcance no cumpliria con el criterio de patentabilidad: aplicacion
industrial y actividad inventiva. Dependiendo de la manera en la
que las reivindicaciones son redactadas en muchos casos incluyen
reivindicaciones que van mas alla de la invencion original de quien
solicita la patente. Ademads, algunos comentaristas sugieren que,
frecuentemente, las reivindicaciones se presentan mas como eviden-
cia de descubrimientos de rutina que como invenciones reales.*’ Es
s6lo a medida que la tecnologia avanza que el alcance de las patentes
concedidas disminuye. A medida que aparecen tecnologias nuevas,
los inventores en el campo de la ciencia estan en la biisqueda de de-
rechos sobre patentes de amplio alcance.

3 Ibid. De hecho los derechos sobre la planta se extendié por contrato entre los
agricultores y Monsanto Canada Inc., no sobre los reclamos de la patente.

% Bar-Shalom A, Cook-Deegan R. Patents and Innovation in Cancer Therapeutics:
Lessons from CellPro. The Milbank Quarterly, 2002, 80:4, 637-76 at 641.

40 UK Nuffield Council on Bioethics, supra note 14, para. 5.36.
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Es incluso mas preocupante el hecho de que la practica de con-
ceder un alcance ilimitado a las patentes de genes podria provocar
una comercializaciéon temprana (antes de poseer un entendimiento
total del gen y sus efectos sobre la enfermedad en cuestién). Ciertas
solicitudes de patentes son archivadas antes de tiempo ya que los
investigadores se sienten presionados por presentar su invencion al
mercado y obtener una patente antes que la competencia. Una vez
concedida, una patente de un gen de amplio alcance podria desalen-
tar investigaciones futuras de posibles usos nuevos o utilidades de
un gen ya patentado.

Otro punto a considerar es el hecho de que ciertas herramientas
necesarias para los cientificos estan protegidas por patentes, y con-
secuentemente no estan disponibles, o son muy costosas. De esta
manera, conceder un monopolio legal sobre un recurso de investiga-
cion podria afectar el resultado de otros proyectos de investigacion
posiblemente relevantes a las necesidades de las naciones en vias de
desarrollo.

En resumen, el solo hecho de conceder derechos de patentes de
genes podria causar restricciones de uso, ya que la titularidad de una
patente autoriza el uso exclusivo del titular de la misma. Algunos de
los efectos perjudiciales de las patentes de los paises desarrollados
se ven en los casos del receptor CCRS5, el ejemplo de BRCA y Cana-
van respectivamente.

Ejemplo del recetor CCR5

Este ejemplo ilustra como el problema de otorgar patentes que se
basan en derechos de amplio alcance, los cuales pueden tener conse-
cuencias imprevistas en investigaciones futuras.

En el afio 2000, la Oficina de Patentes y Marcas Registradas de
los Estados Unidos concedié una patente a Human Genome Sciences
Inc. (“HGS”) sobre el gen (que se encuentra en los seres humanos) que
codifica el receptor CCRS5, y sobre todas las posibles aplicaciones mé-
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dicas del gen CCR5. Cuando HGS (Human Genome Sciences Inc.) ar-
chivé sus reivindicaciones en 1995, pensaba que el gen CCR5 podria
ser 1itil como un receptor de la superficie de la célula. Sin embargo, el
Dr. Parmentier, un investigador independiente, ya habia aislado el gen
CCRS5 hacia unos afios, pero archivé su solicitud en marzo de 1996.
Es decir, la solicitud del Dr. Parmentier se archivo un afio después que
la solicitud de HGS. Este lapso de tiempo, entre el descubrimiento y
la solicitud de la patente de parte del Dr. Parmetier, se debi6 a que no
queria solicitar la patente de este gen antes de confirmar la funcién
biolégica y utilidad del mismo. Lo que el Dr. Parmetier y su equipo
descubrieron fue que el gen CCR5 era uno de los lugares por donde
el virus del VIH penetraba en las células. HGS no sabia nada de esto
cuando se archivaron sus reivindicaciones.

En un principio, cuando HGS aisl6 el gen CCR5 y solicité una pa-
tente, no tenia idea del rol de dicho gen como receptor viral en el ciclo
de vida del virus del VIH. Sin embargo, debido al amplio alcance de las
reivindicaciones de la patente de HGS, HGS tenia el derecho de excluir
a toda persona de cualquier uso del gen CCRS5, incluyendo usos relacio-
nados con el VIH. A través de este amplio derecho de exclusiéon, HGS
pudo exigir regalias de los acuerdos de licencias otorgados a quienes
quisieran utilizar este gen.*" Es decir, esto significaba que cualquier ini-
ciativa de desarrollo de terapias relacionadas con el virus del VIH y con
el SIDA donde se utilizara el ya patentado gen CCR5, podria llevarse
a cabo solo mediante una licencia otorgada por HGS. Aunque HGS no
era conciente de la utilidad del gen CCR5 como receptor viral, ni fue
responsable de su descubrimiento, estos fueron los derechos que se le
otorgaron con la patente. El resultado es que gracias a la patente que
solicitaron sobre el gen CCR5, HGS tiene un control considerable sobre
el desarrollo de un nuevo tipo de drogas para tratar el VIH.*

4 UK Commission on Intellectual Property Rights, supra note 58.

42 Ontario Ministry of Health and Long-Term Care, supra note 7 at 41.
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El amplio alcance de esta patente, propiedad de HGS, también
daba la posibilidad a dicha compafiia de elegir entregar un numero li-
mitado de licencias para el uso del receptor CCR5. Afortunadamente,
HGS no eligié este camino, eligiendo, en cambio, otorgar licencias
a varios investigadores.”* Sin embargo, si hubiera elegido no otorgar
licencias sobre el receptor, esto hubiera tenido graves consecuencias
en las investigaciones sobre el VIH y la salud mundial. Lo que apren-
demos de esto es que la combinacién de una patente de amplio alcance
otorgada en el afio 2000, junto con el derecho que tiene HGS de exigir
regalias, podria potencialmente tener importantes efectos adversos en
las investigaciones sobre el VIH. Los investigadores trabajando en el
gen CCRS5 con la esperanza de establecer su funcién como receptor vi-
ral, e incluso aquellos que ya habian estado involucrados por muchos
afios en este campo, pueden haber sido desalentados a seguir adelante
con sus investigaciones al existir una patente sobre el gen CCR5.4
Los posibles efectos perjudiciales para la investigacién, que podrian
surgir al conceder patentes con derechos de gran alcance, son de gran
preocupacién para los paises en vias de desarrollo.

No obstante, uno podria interpretar que el caso CCR5 sugiere que
el mercado podria corregir los efectos de las patentes de gran alcance.
Después de todo, HGS otorg6 abundantes licencias sobre el gen. Sin
embargo, el mercado no tiene siempre este efecto, como ilustran los
casos en los que esta involucrada la investigacién clinica genética.

Ejemplo BRCA

Este caso ilustra probleméticas que son relevantes tanto para los
paises desarrollados como para paises en vias de desarrollo. En par-
ticular, el caso BRCA sefiala las limitaciones que los titulares de las
patentes pueden imponer a través de los términos restrictivos de las

4 UK Nuffield Council on Bioethics, supra note 14, para. 4.10.
4 Ibid, para. 4.9.
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licencias. Las enfermedades no transmisibles, enfermedades como la
drepanocitosis, la diabetes y el cancer, afectan tanto a la poblacién de
los paises desarrollados como de los paises en vias de desarrollo.** Las
enfermedades no transmisibles son la causa principal de muerte en los
paises subdesarrollados, y se espera que su preponderancia aumente sig-
nificativamente en las préximas décadas.* Esta parte de este articulo, se
centrara en el obstaculo para la investigacion que plante¢ el caso BRCA.

El caso BRCA trata de dos mutaciones de genes asociadas con
la susceptibilidad a padecer cancer de mama, los genes BRCA1 y
BRCA?2 decodificados por investigadores de Myriad Genetics.*” Se
han archivado muchas reivindicaciones para solicitar una patente de
estos dos genes y sus mutaciones, tanto por equipos de investigadores
publicos como privados. Pero, los investigadores de Myriad también
desarrollaron pruebas genéticas de las mutaciones BRCA1y BRCA2.
Myriad es titular de un nimero de patentes que protegen internacional-
mente sus derechos sobre los genes BRCA1 y BRCA?2 y pruebas rela-
cionadas con estos genes. En Canada y los Estados Unidos, Myriad es
el titular de las patentes sobre los genes BRCA1 y BRCA2. Ademas,
Myriad obtuvo tres patentes del gen BRCA1 y una del gen BRCA2
en Europa. Myriad no ha solicitado ninguna patente en los paises en
vias de desarrollo. Todas las patentes pertenecientes a Myriad son de
amplio alcance y contemplan los genes normales, sus mutaciones, y
todas las posibles aplicaciones terapéuticas y diagnosticas de estos

4 Top 10 Biotechnologies for Improving Health in Developing Countries.
Toronto, Program in Applied Ethics and Biotechnology and Canadian Program on
Genomics and Global Health (University of Toronto Joint Center for Bioethics),
2003, at 59-60 (http://www.utoronto.ca/jcb/pdf/topl0biotechnologies.pdf , accessed
30 December 2003).

4 Ibid, Fifty facts from the World Health report 1998, Global health situation and
trends 1955-2025. Geneva, World Health Organization, 1998 (http://www.who.int/
whr2001/2001/archives/1998/pdf/factse.pdf , accessed 30 December 2003).

47 Existe una controversia acerca si fue Myriad o The International Research
Consortium quien descubrié la mutacién BRCA2
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genes, como también todas las futuras posibles aplicaciones de esta
secuencia de genes.”® En Europa, el Instituto Curie de Paris, el cual
también ofrece pruebas genéticas sobre el gen BRCA1, es una de las
tantas instituciones que ha presentado una solicitud oponiéndose a las
patentes europeas de los genes BRCA. Uno de las cuestiones que ale-
ga en la oposicion es que la actitud de Myriad es perjudicial para la
investigacion independiente.

Como titular de la patente, Myriad tiene el derecho de ejecutar
acuerdos de licencia para que terceros puedan hacer uso de sus inven-
ciones. Sin embargo, Myriad opt6 por implementar una estrategia de
exclusién y no ofreci6 suficientes licencias de su invencién. El obje-
tivo de Myriad era ser la tinica compafiia mundial que podia reclamar
el uso de los genes y pruebas genéticas citadas. Myriad justifico su
practica de exclusién argumentando que la preocupacién en cuanto a
la calidad de las pruebas era muy grande como para que fuera posible
que terceros utilicen su invencién. El resultado es que, con excepcion
de algunos casos especiales, el resto de los laboratorios, institutos y
compafiias tienen prohibido llevar a cabo cualquier tipo de pruebas
que involucren cualquiera de los productos o procesos que Myriad rei-
vindica en sus patentes. La denegacién de Myriad de otorgar licencias
de sus invenciones ha tendido un efecto negativo en la investigacién,
ya que es necesario llevar a cabo una prueba genética para identificar
mutaciones nuevas, y para estudiar los riesgos que se asocian a ciertas
mutaciones. Por consiguiente, en a aquellos paises en los que Myriad
es titular de alguna patente, nadie mas que Myriad tiene permitido
llevar a cabo investigaciones que pudieran refinar, mejorar o validar
las reivindicadas pruebas genéticas, como también identificar nuevas
pruebas y propuestas de investigacion.*

4 Thepatentingof BRCAlandBRCA2genesfactssheet. Canada, The CanadianCancer

Society, (http://www.cancer.ca/ccs/internet/standard/0,3182,3172 31282995 32777862
langld-en,00.html, accessed 30 December 2003).

4 UK Nuffield Council on Bioethics, supra note 14, para. 4.6.
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Ademas, la practica de Myriad requiere que todas las muestras se
envien a sus laboratorios para realizar las pruebas; y permite, indi-
rectamente, que la compafiia construya una exclusiva base de datos
de genética. Esta base de datos podria demostrar ser una herramienta
preciada que podria servir como base para una mayor investigacion
de los dos genes y mutaciones relacionadas. Mediante los derechos
de su patente, junto con la estrategia de exclusién, Myriad esta lo-
grando poder almacenar toda la informacién nueva relacionada con
los genes BRCA1 y BRCA2 en sus laboratorios. Por consiguiente,
estd expandiendo su monopolio efectivamente mas alla de los dere-
chos que le fueron otorgados por la legislacién de patentes en vigen-
cia.>® La estrategia de Myriad de controlar la totalidad de un sector
de investigacién, y excluir a toda posible competencia en este campo
de investigacion, podria considerarse una practica anticompetitiva,
o un uso abusivo de los derechos de las patentes. La estrategia de
de Myriad podria potencialmente conducir a una perdida de pericia
investigativa e informacion entre investigadores, y podria terminar
enverdeciendo el ritmo de la investigacion genética sobre cancer de
mamas y ovario.>!

Ejemplo de la enfermedad de Canavan

El andlisis que fue desarrollado para la deteccién de la enferme-
dad de Canavan presenta otro ejemplo de cdmo las patentes gené-
ticas afectan la asequibilidad y acceso a las tecnologias genéticas a
través de los términos de la licencia. La enfermedad de Canaval es
una enfermedad neurodegenerativa mortal y hereditaria que afecta
en gran proporcién a los judios asquenazis. En 1998, El Colegio de
Obstetras y Ginecologos de los Estados Unidos recomend6 que to-
dos los padres de judios asquenazies se sometieran a un andlisis para

50 UK Nuffield Council on Bioethics, supra note 14, para. 4.6.

51 The Canadian Cancer Society, supra note 83.
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detectar si sufrian de este grave y progresivo desorden genético.>
Uno de los aspectos del caso de la enfermedad de Canavan, que es
Unico, a comparacion con los casos Myriad y Smith Kline, es que en
el transcurso de la investigacién para obtener una patente sobre el
gen de la enfermedad de Canavan, las familias con dicho gen, y con
hijos afectados por esta enfermedad, donaron muestras de tejidos.

Luego de conceder la patente de la enfermedad, el titular de la
misma otorg6 la licencia para las pruebas diagndsticas de dichos
genes al Hospital de Nifios de Miami. El titular de la patente, junto
con el Hospital de Nifios de Miami, recibi6 criticas en base a dos
fundamentos. Primero, los padres y las organizaciones sin fines de
lucro archivaron una demanda legal en oposicién a los medios de
exclusion a través de los cuales los derechos de la patente sobre
el gen de la enfermedad de Canavan eran ejercidos.”® Ademas, sus
reclamos también se basaban en el hecho de que no se les informo
lo que intentaban patentar, y su colaboracién para este avance im-
portantisimo no fue ni recompensada ni reconocida.* En el 2003 se
llegé a un acuerdo confidencial que introducia una excepcién para
la investigacién; de modo de ser reconocida para aquellos inves-
tigadores que utilizaban el gen de la enfermedad de Canavan en
proyectos que tenian por fin curar dicha enfermedad.

Sin embargo, las pruebas clinicas estaban sujetas a los derechos
de las patentes y por consiguiente se requeria una licencia, y se de-
bian pagar regalias para que los analisis para determinar la presencia

52 Screening for Canavan Disease, fact sheet number 212. American College
of Obstetricians and Gynaecologists, November 1998 (http://www.tay-sachs.
org/medical.php, accessed 5 January 2004)

53 Greenberg v. Miami Children’s Hospital Research Institute Inc 16 Fla.L.
Weekly Fed D 417. Cahill LS, supra note 22; Brower V. Canavan families slam
scientists over test patent profits. Biotechnology Newswtach, December 4, 2000, 1

% HUGO Ethics Committee. HUGO Urges Genetics Benefit-Sharing. Community
Genet. 2000, 3:88-92.
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de este gen no infringieran los derechos del titular de la patente.
Estos requisitos tuvieron un gran impacto sobre el programa de la
Fundacién Canavan que ofrecia pruebas genéticas gratis. Tuvieron
que poner fin a esta practica cuando se les informd que deberian
pagar regalias al Hospital de Nifios de Miami y cumplir con los tér-
minos de una licencia si deseaban continuar ofreciendo el anélisis
de la enfermedad de Canavan.>® No existiendo un analisis gratuito, el
analisis para determinar la enfermedad de Canavan estaba al alcance
de aquellas personas que pudieran pagar las suma de dinero estable-
cida por el Hospital de Nifios de Miami y el titular de la patente. Lo
cual terminé significando que, debido a una barrera econémica, le
fue negado a particulares un servicio genético vital. El cuidado de la
salud estaba limitado, en este caso, a los ricos.

3 El Sector Farmacéutico en las naciones desarrolladas

Como hemos mencionado, la preocupacién sobre los efectos de
las patentes en los paises en vias de desarrollo estd parcialmente
fundamentada por la suposicion de que el sector de la genética estara
sujeto a los mismos problemas con los que se ha enfrentado el sec-
tor farmacéutico. Sin embargo, las patentes genéticas y las patentes
de farmacos no son similares, y, por lo tanto, esta asuncién no es
una verdad universal. De todos modos, es cierto que el sector de la
genética tiene mucho que aprender de la experiencia del sector far-
macéutico. Especialmente, en relacion a la problematica relacionada
con el marco comercial y el sistema de patentes a través del cual la
tecnologia genética se desarrollara y se venderd en los paises en vias
de desarrollo.*®

Las compafiias farmacéuticas que solicitan patentes de drogas en
paises en vias de desarrollo pueden usar los derechos de sus patentes

5 Marshall E. Families Sue Hospital, Scientist for Control of Canavan Gene.
Science, 2000, 290:5494, 1062

5 Cahill LS, supra note 22, at 227
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para impedir que las citadas naciones adquieran la misma droga a
un precio menor, o a través de otros recursos. Quiza el ejemplo mas
conocido ocurri6 en 2001, cuando el consorcio de varias compaiiias
demandé al gobierno de Sudafrica. Su objetivo era desafiar la legis-
lacion de Sudéfrica, permitiendo que el gobierno fabrique o importe
drogas retrovirales para el VIH mdas econémicas. Este consorcio
apuntaba esencialmente a poner presion en los paises en vias de de-
sarrollo para implementar leyes de patentes mas estrictas. Al final,
los cargos fueron retirados.

Este ejemplo muestra como los derechos sobre patentes, conce-
didas en paises en vias de desarrollo pero que pertenecen a entidades
de paises desarrollados, pueden impedir que paises subdesarrollados
-con capacidad productora- confien en compafiias locales para que
fabriquen y vendan productos a un precio que su poblacioén, y la de
otros paises en vias de desarrollo, puedan acceder.”” Se ha sugerido
que los paises en vias de desarrollo deberian fiarse de una licencia
obligatoria para resolver este problema. Una licencia obligatoria es
una autorizacién gubernamental limitada que permite que la compe-
tencia use una invencién patentada sin el consentimiento del titular
de la patente.® Las licencias obligatorias estan permitidas de acuer-
do con el articulo 31 del A, pero la confianza que se le puede tener a
la practica de esta medida, sigue siendo politicamente incierta. Los
paises desarrollados, generalmente, se oponen a las licencias obliga-
torias, y amenazan con imponer sanciones de comercio en contra de
aquellos paises que muestren interés en esta practica.*

En articulo 31 de ADPIC no se encuentran —literalmente- las
palabras “licencia obligatoria”. De todas formas, contempla ciertos

%7 Nelsen L, supra note 93.
58 Attaran A, Gillespie-White L, supra note 57

% Correa C. Integrating public health concerns into patent legislation in developing
countries, Geneva, October 2000 (http://www.netamericas.net/Researchpapers/
Documents/Ccorrea/Ccorreal.pdf, accessed 5 January 2004)
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fundamentos generales para otorgar una licencia obligatoria, inclu-
yendo una emergencia nacional, otras circunstancias de urgencia
extrema, uso publico no comercial, practicas no competitivas y pa-
tentes dependientes.® El uso ptiblico no comercial se aplica, no sélo
en situaciones donde esté en juego la seguridad o defensa nacional,
sino para la implementacion de medidas de salud publica. De todos
modos, el alcance de esta frase es poco claro. Lo tnico certero, es
que las licencias obligatorias podrian tener un efecto significativo en
investigaciones futuras, la disponibilidad de pruebas diagnésticas y
el uso de tratamientos terapéuticos costosos. En resumen, entender
el costo de la provisién del uso publico no comercial es vital para el
establecimiento de una politica de salud doméstica, como también
para la reglamentacion del comercio internacional.®

4 Las patentes genéticas en los paises
en vias de desarrollo

Como hemos visto, en la actualidad muy pocas patentes han sido
concedidas en los paises en vias de desarrollo. Hay varias razones que
explican por qué. Quiz4, la razén principal sea que, en la actualidad,
la mayor parte del desarrollo de la tecnologia genética ocurre en los
paises desarrollados. Los paises mas pobres carecen de los recursos
necesarios para producir innovaciones genéticas o incluso para copiar
invenciones existentes. Por consiguiente, se podria argumentar que
hay muy poco que ganar al otorgar derechos de patentes en los paises
en vias de desarrollo.

El ADPIC reconoce el beneficio de que no existan derechos de
patentes para algunos paises en vias de desarrollo, especialmente para
aquellos que entran, explicitamente, dentro de la categoria de menos

% Gold ER, Lam DK. Balancing Trade in Patents: Public Non-Commercial Use
and Compulsory Licensing. The Journal of World Intellectual Property, 2003, 6:1,
5-31 at 10-11.

61 Ibid, at 9.

368



desarrollados. El articulo 66 del ADPIC, exceptua a los paises menos
desarrollados de la conformidad con todo aquello que estipula el AD-
PIC debido a su “limitacién econémica, financiera y administrativa, y
a la necesidad de flexibilidad que tienen estos paises para poder crear
una tecnologia de base viable”.%? Es decir, las naciones en vias de de-
sarrollo pueden beneficiarse del derecho a crear innovaciones sin tener
que preocuparse por no infringir los derechos existentes. El articulo 66
les ofrece ayuda a los paises menos desarrollados, asegurandoles que
no tendran que preocuparse sobre los derechos de patentes mientras
intentan crear una tecnologia interna de base.

Esta excepcion a los derechos de las patentes, que le es extendida a
los paises mds pobres, no es para siempre, sino por un periodo de diez
afios desde el momento que se convirtieron en un pais miembro; con
la posibilidad de una posible extension.®* Ademads, en conjunto con
las excepciones, el ADPIC fomenta que los paises desarrollados creen
incentivos para que las corporaciones dentro de sus fronteras provean
tecnologia de transferencia a los paises mas pobres, “para permitir
que los paises menos desarrollados generen una tecnologia de base
sélida y viable”.** La conjuncién de estos dos pasos puede ofrecerles
a los paises menos desarrollados una verdadera ayuda.

Si bien el hecho de que el ADPIC reconozca los efectos que tienen
los derechos de las patentes en los paises subdesarrollados es positivo,
no protege a estas naciones de los derechos de las patentes como un
todo. Hay dos cuestiones en particular, respecto a las patentes gené-
ticas, que son de importancia y afectan a los paises subdesarrollados,
incluyendo los paises menos desarrollados, incluso si los derechos de
las patentes no tienen alcance en ciertos paises. Estos son las patentes

52 Ver art. 66(1) of TRIPs

85 Ver “TRIPS Council Agreements on Extension for LDCs on Pharmaceutical Patents”,
Bridges, vol. 6, n°25, 3 July 2002, <http://www.ictsd.org/weekly/02-07-03/story1.htm>.

4 TRIPs, article 66(2).
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sobre recursos pertenecientes a paises subdesarrollados, y la participa-
cién en los beneficios.

Las patentes sobre material genético extraido

de paises subdesarrollados

Un ejemplo de material genético extraido de un pais subdesarro-
llado, pero que cuya patente se concedié a una nacién desarrollada,
se encuentra en el sector de la genética humana.® Existen pruebas
de que, en ciertas ocasiones, los investigadores extraen muestras
genéticas de individuos en paises en vias de desarrollo. El anali-
sis de estas muestras podria contribuir, significativamente, a nues-
tro entendimiento de la enfermedad, la migracién poblacional y las
interacciones de la genética con el medio ambiente. A pesar de los
beneficios de este tipo de investigacion, esta ha sido una practica
duramente criticada.

Aquellos que manifiestan cierta inquietud con respecto a este
tipo de investigacion, especialmente si quien la conduce es un in-
vestigador de un pais desarrollado, han denominado esta practica
como “biopirateria”. Los detractores, con este término, se refieren al
acto por el cual un investigador de un pais desarrollado encuentra un
gen, o una linea celular que existe en una poblacién determinada de
un pais subdesarrollado, y luego, solicita patentar dicho gen o linea
celular. Generalmente, la poblacion de donde se extrajo la muestra
genética no participa en ningtin beneficio que derive de la misma.®
Esto es asi, a pesar de que el investigador quiza presente la muestra
como parte de la solicitud de la patente, y de esta manera almace-

% El mismo problema surge en relacién a la biodiversidad genética y el
conocimiento tradicional.

% Knoppers BM, supra note at 25; Mugabe J. Intellectual Property Protection
and Traditional Knowledge: An Exploration in International Policy Discourse. For
World Intellectual Property Organization on behalf of African Centre for Technology
Studies, 1998.
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nandola en un banco de datos que a la larga sera de dominio publico.

Se han documentado varios ejemplos de este tipo de practica.
Con el estudio de los miembros de una “Pandilla del norte y sur de
los Estados Unidos” se descubrié que una mujer de una poblacién
originaria era inmune a la leucemia.®” Los investigadores canadien-
ses que descubrieron esto solicitaron una patente sobre el gen res-
ponsable de la inmunidad de esta mujer a la leucemia. Fue a través
de los reclamos de comunidades internacionales que la solicitud se
retird. El aspecto interesante en este caso es que, si bien nunca se
concedio la patente, la linea celular se siguio6 preservando en el ban-
co de datos de material genético bajo el Tratado de Budapest. De
hecho, la muestra genética podria encontrarse en este banco de datos
durante treinta afios. Al finalizar el periodo de preservacion, la linea
celular serd de dominio publico. Una de las razones por las que se
cree que la muestra de este gene en particular permanecera en el
banco de datos es debido a que ni el investigador ni la mujer, a quien
pertenece el gen, tienen derechos establecidos sobre esta muestra.
Especificamente, existe una confusion respecto a quién le pertenece
la muestra preservada y si alguno tiene el derecho de retirarla antes
de que sea de dominio publico.

En un caso similar, se descubrié que algunas personas pertene-
cientes a la tribu Hagahai de Papua, Nueva Guinea, también eran
resistentes a la leucemia debido a su constitucién genética.%® A dife-
rencia del caso anterior, en este caso, la Oficina de patentes y Mar-
cas Registradas de los Estados Unidos otorgd una patente sobre este
gen.® Esta patente también gener6 una gran controversia entre los
comentaristas internacionales, a pesar de que los investigadores ha-

5 Ragavan R. Protection of Traditional Knowledge. Minn. Intellectual Prop.
Rev, 2001, 2, 1.

8 Caplan A, Merz, J., supra note 24

% Dyer O. US Awards Patent for Tribesman’s DNA. British Medical journal,
1995 311:7018, 1452a.
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bian declarado su intencién de solicitar dicha patente en conjunto
con la poblacién Hagahai, antes de que su solicitud fuera archivara.
Ademas, los investigadores acordaron darle una parte de las regalias
que se acumularan a la tribu Hagahai.

Mientras que siguen existiendo reclamos de biopirateria, no esta
claro hasta que punto estos reclamos se dirigen a las patentes en si, y no
la normativa de consentimiento fundamental previo, o a los derechos de
propiedad intelectual sobre las células fisicas. Dado que, generalmente,
se cree que la informacién genémica, a diferencia de células individua-
les, no esta sujeta a los derechos de propiedad intelectual, hasta ahora
no esta claro cémo una nacién subdesarrollada podria reclamar estar
interesados en la propiedad intelectual sobre un gen patentado de este
tipo. Sin embargo, deben tener algtin argumento de reconocimiento o
compensacion por su papel en la investigacion. De este modo, si bien no
pueden vender su material genético, ya que no tienen derechos de pro-
piedad intelectual sobre él, podrian ser dignos de algtin tipo de compen-
sacion por su rol activo en la investigacion, si es que lo han tenido. Un
régimen de patentes efectivo, debe estar sustentado por una regulacién
que se ocupe del problema de la biopirateria.

Ademas, la regulacién juridica de patentes deberia tratar la es-
tigmatizacién que se genera a raiz de la existencia de las patentes.
El término “bioracismo” se refiere a las actitudes perjudiciales que
pudieran surgir hacia una poblacién determinada debido a su cons-
tituciéon genética especifica.”” Un ejemplo de regulacion formulada
con el proposito de combatir actitudes racistas y eugenésicas se en-
cuentra en las pautas de ética de Sudafrica, las que aconsejan que
la implementacion de anélisis genéticos se deberian efectuar de tal
manera que no se sefiale a una parte de la poblacién en particular.”

7 Butler D. Genetic Diversity Proposal Fails to Impress International Ethics
Panel. Nature, 1995, 377:373

71 Fidle DP. Racism Or Realpolitik? U.S. Foreign Policy And The HIV/AIDS
Catastrophe In Sub-Saharan Africa. J. Gender Race & Just, 2003, 7:97.
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Estas pautas que Sudafrica formul6 podrian resultar en que los ana-
lisis genéticos, de enfermedades como anemia drepanocitica, no se
dirijan solo a aquellos alumnos que pertenezcan al grupo social con
predisposicion a padecer dicha enfermedad, sino a todos los alum-
nos. Un andlisis de tamizaje general podria asegurar que no exista
la posibilidad de una inferencia negativa sobre algunos individuos
particulares de ciertos grupos sociales. Por supuesto, este enfoque
podria se mas costoso que si se realizara un andlisis de tamizaje en
grupos especificos de la sociedad, ya que ciertos desérdenes genéti-
cos son inherentes s6lo a cierta porcién de la poblaciéon mundial. Y
realizar andlisis generales en personas no propensas a padecer cier-
tos desordenes genéticos podria malgastar los recursos.”? Cuando se
evaldan diferentes recomendaciones respecto a como combatir el
“bioracismo”, como el ejemplo de las pautas de Sudafrica, la pro-
blematica del costo deberia ser puesta en la balanza junto con la
problematica de estigmatizacion.

Los regimenes de patentes nacionales deberian ocuparse de es-
tos problemas, ya que podrian generar efectos negativos en las pa-
tentes otorgadas a través de la regulacion vigente. Ademas, la regula-
cion de patentes deberia estar a favor de que se incluyan provisiones
contractuales entre los proyectos de cooperacién internacional, como
transferencia de conocimiento y ensayos clinicos, para de esta manera
proteger a la poblacién que colaborara. Es cada vez mas comun, que
las muestras para ensayos clinicos, investigaciones genéticas, analisis
genéticos y examenes de tamizaje se tomen de individuos. En el caso
de los ensayos clinicos o investigacion, generalmente, esto significa
que muchas veces los participantes se ven involucrados en intentos de
pruebas como los protocolos genémicos de la poblacién.” Problema-

2 Fidle DP. Racism Or Realpolitik? U.S. Foreign Policy And The HIV/AIDS
Catastrophe In Sub-Saharan Africa. J. Gender Race & Just, 2003, 7:97.

73 Caulfield T. Globalization, Conflicts of Interests and Clinical Research: An
Overview of Trends and Issues, Widener L. Symp. J, 2001, 8:31.
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ticas como la del consentimiento informado, superficialmente, parece-
rian ser pura y estrictamente de naturaleza ética. Sin embargo, ya que
las consecuencias de no obtener el consentimiento informado podrian
ser catastroficas, es importante que se incorpore en cada acuerdo a tra-
vés de la regulacion vigente, para de esta manera proteger al individuo
de quien se obtuvo el material genético.” Debido a que las patentes
otorgan grandes poderes sobre genes, exdmenes genéticas y servi-
cios genéticos, y tienen efectos importantes, es decisivo que esos
efectos se tengan en cuenta, y que los mas vulnerables se encuentren
protegidos.

La opiniéon predominante manifiesta que se obtendria cierto
equilibrio si se compartieran los beneficios que se obtienen a través
de los derechos de las patentes sobre invenciones cuyos recursos
pertenecen a los paises subdesarrollados. Este punto de vista con-
cuerda con el articulo nimero 66 del ADPIC, donde se establece que
las naciones subdesarrolladas podrian estar necesitando ayuda para
poder construir una tecnolégica de base. De esta manera, aunque no
puedan beneficiarse solos de un recurso nacional, no se les deberia
negar una parte de los posibles derechos de la patente. Por eso, com-
partir los beneficios esta directamente ligado con la problematica de
las patentes de los paises desarrollados sobre recursos de las nacio-
nes subdesarrolladas.

La participacion en los beneficios

La participacion en los beneficios es considerada una posible
solucion para que los paises subdesarrollados puedan acceder y
afrontar los costos de las herramientas y tecnologias genéticas. La
expresion “participacién en los beneficios” es cada vez mas comuin,
especialmente en el sector de investigacién genética humana y de

74 Lock M. The Human Genome Diversity Project: A Perspective from Cultural
Anthropology. In: Knoppers BM, ed. Human DNA: Law and Policy, International and
Comparative Perspectives. Kluwer Law International, The Hague, 1997.
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biodiversidad. Este término se refiere a dos facetas diferentes de la
participacion en los beneficios: las consecuencias relevantes a tran-
sacciones especificas, y una normativa global y universal con el pro-
posito de beneficiar a la humanidad. La tltima postura que ha sido
mencionada, se basa en una justicia compensatoria y se la ha tratado
en muchos documentos legales.” Lo que se reclama en el caso Cana-
van, mencionado anteriormente, encuadraba dentro de un reclamo
de justicia compensatoria para aquellos pacientes que habian parti-
cipado en la investigaciéon que hizo posible el descubrimiento del
gen.”® Sin embargo, muchos autores critican la participacion en los
beneficios que se basan en principios de compensacién, manifestan-
do que carece de una base normativa real. 7/

De esta manera, lo correcto parece ser la busqueda de una for-
ma de participacion en donde se comparta universalmente los be-
neficios. Podriamos imaginarnos una forma de participacion en los
beneficios global y universal, que podria ser parte del marco de una
normativa, con el propo6sito de lograr una distribucién equitativa de
los beneficios de la genética en los paises subdesarrollados.”® Este

75> Statement on benefit sharing. HUGO, Vancouver, 2000, (http:/www.gene.
ucl.ac.uk/hugo/benefit.html, accessed 5 January 2004); “Convention on Biological
Diversity, Rio de Janeiro, June 5, 1992, (http://www.biodiv.org/doc/legal/cbd-en.
pdf, accessed 5 January 2004), art. 8 (j) and 15; Sixth Meeting of the Conference of
the Parties to the Convention on Biological Diversity, Decision V1/24, Access and
Benefit-Sharing as related to genetic resources, April 2002, the Hague, (http://www.
biodiv.org/decisions/default.asp?m=-cop-06&d=24, accessed 5 January 2004); FAO,
International Treaty on Plant Genetic Resources for Food and Agriculture(ITPGRFA),
November 2001 (ftp://ext-ftp.fao.org/ag/cgrfa/it/ITPGRe.pdf, accessed 5 January
2004) art.10.1.

76 Marshall E., supra

7 Gold ER, Caulfield TA. Human Genetic Inventions, Patenting and Human
Rights. Department of Justice, Government of Canada, 2003; Gold ER, et al., supra
note 3 at 15-16.

78 As proposed by the Council of Europe; See WHO, supra note 4, Box 7.3,
p.140.

375


http://www.gene.ucl.ac.uk/hugo/benefit.html
http://www.gene.ucl.ac.uk/hugo/benefit.html
http://www.biodiv.org/doc/legal/cbd-en.pdf
http://www.biodiv.org/doc/legal/cbd-en.pdf
http://www.biodiv.org/decisions/default.asp?m=-cop-06&d=24
http://www.biodiv.org/decisions/default.asp?m=-cop-06&d=24
ftp://ext-ftp.fao.org/ag/cgrfa/it/ITPGRe.pdf

compromiso se basa en la idea de que la justicia deberia proteger a
los mas necesitados y vulnerables de la sociedad. Ademas, respalda
la afirmacién de que se requieren mecanismos a nivel mundial para
poder asegurar la transferencia y asistencia para alcanzar este objeti-
vo.”® Por lo tanto, la ciencia y la biotecnologia deberian contribuir a
la igualdad de oportunidades de todos, y beneficiar a los que menos
tienen, es decir los mas pobres de los paises subdesarrollados, quie-
nes tienen pocas posibilidades de estar expuestos a estos beneficios
debido a las barreras econémicas o de disponibilidad.?’ Esto es es-
pecialmente importante en el sector del servicio sanitario, ya que es
un determinante que influencia al resto de las esferas, e influencia la
condicion de igualdad de oportunidades a través de la prevencion o
erradicacion de la enfermedad.?!

Ademas, en la literatura, también, se reclama que deberia exis-
tir una perspectiva de compensacién global, mas que individual, en
cuanto a la participacion en los beneficios en la ciencia genémica.
Por ejemplo, el hecho de que el genoma humano haya sido simbéli-
camente clasificado como “herencia comun de la humanidad”® re-
salta el valor universal para la humanidad, y mantiene presente que
el conocimiento sobre el genoma humano deberia beneficiar a toda
la humanidad.® La creacién de una normativa internacional para im-

7 Beitz C. Social and Cosmopolitanism Liberalism. International Affairs, 1999,
75:3, 515 at 518.

8 Rawls J. A Theory of Justice. Cambridge, Harvard University Press, 1971,
at 7-8 (difference principle); Rawls J. A Theory of Justice, 2" ed., Oxford, Oxford
University Press, 1999, at 63; Buchanan A. Rawls’s Law of Peoples: Rules for a
Vanished Westphalian World. Ethics, July 2000, 697.

8 Daniels, N. Just Health Care. Cambridge and New York, Cambridge University
Press, 1985.

8 Universal Declaration on Human Rights and the Human Genome. UNESCO,
Paris, 1997, art. 1

8 International Consultation on the outline of the Universal Declaration on the
Human Genome, Summary of the response to the questionnaire. UNESCO, 1997.
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poner el aspecto colectivo de la gendmica podria ser un mecanismo
para promover la obligacién de la participacion en los beneficios.?
Las normas promoverian el ejercicio de actividades en el &mbito de
la genémica humana para el beneficio de la humanidad. De esta ma-
nera, se tendrian en cuenta los intereses y necesidades de todos los
paises, sin importar su situaciéon econémica o desarrollo cientifico.
Las normas resultantes estarian sujetas a un régimen internacional,
y serian controladas por una organizacién internacional.®> Defende-
riamos asi nuestra responsabilidad de proteger la herencia en comun
para generaciones futuras, y distribuir equitativamente los benefi-
cios de la gendmica.

Se deberia analizar el rol de los derechos de las patentes en la
estrategia de una participacién equitativa en los beneficios, consi-
derados globalmente. Como hemos mencionado anteriormente, el
sistema de patentes nace originalmente para incentivar la innova-
cion y revelacién de invenciones, acrecentando el conocimiento pu-
blico.®” Pero, en la practica actual, los derechos de las patentes no

8 HUGO, supra note 74 at D) par.3: “While not respected by all nations, the
concept of common heritage also resonates under international law (e.g. the sea, the
air, space, ...). Applied to human genetics, it maintains that beyond the individual, the
family, or the population, there is a common shared interest in the genetic heritage of
mankind.”

8 United Nations Convention on the Law of the Sea. Montego Bay, 1982, (http://
www.un.org/Depts/los/convention agreements/texts/unclos/closindx.htm, accessed 5
January 2004); UN Agreement governing the activities of States on the Moon and
others celestial bodies, New York, 18 December 1979.

% Ida R. Human Genome as the Common Heritage of Mankind. Bioethics in
Asia, 59-63 (http://www.biol.tsukuba.ac.jp/~macer/asiae/biae59.html, accessed 5

January 2004); Motoc A., Specific Human Rights Issues, Universal Declaration on
the Human Genome and Human Rights, Geneva, UN Commission on human rights,
2002 (doc.E/CN.4/sub.2/2002/37), paras. 13-15.

% Boyle, J. Shamans, Software & Spleens: Law and the Construction of the
Information Society. Cambridge, Massachusetts and London, Harvard University
Press, 1996, at 168.
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parecen tener un rol en la distribucion equitativa de los beneficios.
Sin embargo, el hecho de que no deberiamos contar con un sistema
de patentes para poder asegurar la participacién en los beneficios es
necesariamente problematico; debido a que, para una distribucién
equitativa de los beneficios biotecnolégicos, se podrian establecer
mecanismos alternativos como sistemas de tasacién o inversion de
los fondos publicos para la investigacion de enfermedades de los
paises subdesarrollados.®

5- Otras barreras de acceso

Debido a que las patentes de genes nacionales de los paises sub-
desarrollados no pueden constituir una barrera de acceso a los servi-
cios genéticos, porque practicamente no existen, tenemos que focali-
zarnos en el rol de los otros factores. Este tipo de andlisis nos lleva,
invariablemente, a la razén por la cual los paises desarrollados estan
en una constante biisqueda de patentes; es decir, la complejidad de la
innovacion genética. Para el desarrollo tecnoldgico, es imprescindi-
ble que exista una infraestructura cientifica de avanzada que incluya
laboratorios bien equipados y personal cientifico bien capacitado.
Estas facilidades no existen en los paises subdesarrollados. Como
resultado, las tecnologias genéticas se desarrollan, ante todo, en los
paises mas ricos, y por consiguiente, las patentes de genes se conce-
den, también, en estos paises.

Debido al hecho de que las patentes no se conceden en los paises
subdesarrollados, copiar las patentes de genes internamente no se
considera infringir. Sin embargo, volvemos a la problematica de la
infraestructura. Sin laboratorios y personal cientifico de avanzada,
es virtualmente imposible duplicar tecnologias genéticas de com-
plejidad. Sin embargo, ya que muchas pruebas y servicios genéticos
podrian ser de ayuda para la poblacién de los paises subdesarrolla-

% Gold ER, Caulfield TA, supra note 221 at 48.
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dos, es necesario que se les facilite a los paises mas pobres el acceso
a estas invenciones. El tinico mecanismo para lograr esto es a través
de la tecnologia de transferencia entre paises desarrollados que tie-
nen las tecnologias y los paises subdesarrollados que las necesitan.
Desde luego, esta actividad hace que los paises subdesarrollados, al
no tener patentes, tengan que tratar con las patentes que fueron con-
cedidas en los paises desarrollados y con los efectos de los derechos
otorgados junto con la patente. De esta manera, los paises subdesa-
rrollados también deben enfrentarse a los efectos de los derechos
de las patentes sobre genes y las pruebas y servicios genéticos que,
como ya hemos discutido, tienen en los paises desarrollados.

Para fomentar la tecnologia de transferencia, el ADPIC reconoce
la importancia de la colaboracién entre las naciones desarrolladas y
aquellas en vias de desarrollo para poder mejorar el servicio sanitario
a nivel mundial.® La problematicas en torno a la salud son diferentes
en los paises desarrollados y subdesarrollados. Ademaés, también
el nivel de proteccion de las patentes podria diferir. “Pruebas em-
piricas demuestran que -respecto a las terapias para enfermedades
que afectan al mundo entero- las ganancias que derivan de un mo-
nopolio sobre las ventas en los paises pobres, constituyen una con-
tribucion marginal de la ganancia total que obtienen las compaiiias
biotecnolégicas y farmacéuticas a nivel mundial”.®® Las ganancias
son, claramente, un incentivo importante para que las compaiiias de
los paises desarrollados ejerciten ciertas terapias e inviertan en las
mismas. Pero, algunas problematicas sanitarias que conciernen a los
paises subdesarrollados no son una prioridad para estas compaiiias.
De este modo, esta claro que para promover sus propias necesida-

8 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, being
Annex 1C of the Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization,
33 I.L.R. 1197 (1993), art. 67.

% Lanjouw JO. A New Global Patent Regime for Diseases: US and International
Legal Issues. Harv. J. Law & Tec. 2002, 16:85-124.
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des sanitarias, los paises subdesarrollados, requieren tecnologias de
transferencia de las naciones desarrolladas.

La India es uno de los paises que ha reconocido la importancia
de poder establecer tecnologias de transferencia con las naciones
desarrolladas. Como parte del didlogo entre la India y las naciones
desarrolladas dispuestas a colaborar, la India ha preparado una lista
proactiva de los posibles tratamientos en los que le gustaria centrali-
zar su colaboracidn investigativa.” La India es tinica entre los paises
subdesarrollados, ya que ha desarrollado una infraestructura de inves-
tigacién y fabricacién de drogas. Sin embargo, la India depende de sus
esfuerzos de colaboracion con las naciones desarrolladas para poder
llevar a cabo pruebas de terapias para tratar ciertas enfermedades.

Aqui es donde la lista de tratamientos de la India entra en juego:
intenta dirigir el foco de la tecnologia de transferencia a problema-
ticas que son de importancia para su pais, y que no se centre solo en
problematicas de interés para sus socios, los paises desarrollados.
Pero el citado pais no ha tenido siempre éxito en sus esfuerzos de
reenfocar los proyectos de transferencia de tecnologia. Por ejemplo,
la literatura sefiala que una propuesta inicial de un contrato por 40
millones de dolares por tecnologia de transferencia entre la India y
una nacién desarrollada, no contenia ni un centavo destinado a trata-
mientos. Era un contrato de prevencion donde “la prevencién” no in-
cluia ni vacunacién ni microbicidas.®? Este contracto fue inaceptable
para la India, quien tenia esperanzas de redirigir el proyecto para que
sea de mayor beneficio para los asuntos sanitarios internos, mientras
que a la vez se beneficiara su socio de una nacién desarrollada.

Quienes participan en tecnologia de transferencia deben estar al
tanto de los derechos de las patentes que le pertenecen a cualquie-

%1 James JS. India Research Opportunities, Price and Patent Problems: Interview
with David Scondras. AIDS Treatment News Issue, 1999, #321.

92 Ibid.
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ra de las naciones que forme parte de una empresa conjunta. El
sistema de patentes pude convertirse en una paradoja para quienes
participen. Un régimen de patentes poco estricto en las naciones de-
sarrolladas podria ayudar a mantener los costos de las herramientas
y tecnologias genéticas a un bajo precio. Al hacer que estas tecno-
logias sean mas asequibles, y de este modo mas alcanzables, se
promoveria el acceso de los paises subdesarrollados a las mismas.*
Sin embargo, la proteccion a través de una patente es, en ultima
instancia, un incentivo para que los paises e instituciones lleven a
cabo investigaciones y desarrollen herramientas y tecnologias que
podrian ser lucrativas. Se ha argumentado que si existiesen derechos
de propiedad intelectual mas fuertes en las naciones subdesarrolla-
das, la tasa de la tecnologia de transferencia que se les ofrece a estos
paises podria ser mayor.”* La barrera de acceso a estas tecnologias,
consecuencia de la legislacién de patentes, se podria superar -en al-
gunos casos- a través de las instituciones y universidades que tienen
un enfoque dual de publicacién y licenciamiento.” El enfoque dual
funciona de tal manera que, “la universidad esparce el conocimiento
en si mismo a través de publicaciones, pero el uso comercial de una
parte de este conocimiento es restringido a través de patentes de las
cuales la universidad otorga licencias a compafiias.”®® Estas licen-

9 Less expensive genetic tools increase the likelihood that researchers in
developing countries will be able to obtain and use such tools and may further affect
the price of products eventually offered to the public that are developed through the
use of research tools. Of course, as it is discussed elsewhere in this document, even
lower costs can be too high to permit developing nations to have the ability to obtain
genetic tools and technologies.

% Yang G, Maskus KE. Intellectual Property Rights, Licensing, and Innovation.
World Bank, 2003 (Policy Research Working Paper 2973).

% Nelsen L. The Role of University Technology Transfer Operations in Assuring
Access to Medicines and Vaccines in Developing Countries. Yale Journal of Health
Policy Law and Ethics, January 2003, III:2, 301-308.

% Tbid, at 302.
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cias se deben crear para, de esta manera, proteger las necesidades
particulares de las naciones subdesarrolladas.

A través de este tipo de enfoque, los participantes de los paises de-
sarrollados pueden obtener los derechos de una patente que necesitan
para que el proyecto “sea valioso”. En la actualidad, los participantes
de las naciones subdesarrolladas ayudan en la creacion de herramien-
tas o tecnologias con el potencial de proveer acceso a un servicio sani-
tario que integre a toda su poblacion. Especificamente, “se centralizan
en patrocinar proyectos de alto riesgo y costo, para de esta manera
convertir descubrimientos cientificos basicos en productos con utili-
dad” ; lo cual podria implicar mdltiples usos industriales.”

Las naciones subdesarrolladas han intentado mejorar la disponi-
bilidad de instalaciones para exdmenes genéticos, y se han beneficia-
do a través del establecimiento de proyectos en conjunto con socios
de paises desarrollados. La Red Mexicana de Biomedicina Molecu-
lar (RMBM) es un ejemplo de una organizacién de un pais subdesa-
rrollado que esta activamente involucrada en transferir conocimien-
to de los paises desarrollados para, de esta manera, brindarle a su
poblacién un mejor servicio sanitario.”® L.os objetivos de la RMBM
incluyen metas de investigacion, a través de las cuales espera poder
centralizar la investigacién en problematicas relevantes para Méxi-
co. Estas metas significan que los proyectos existentes que no fueron
disefiados para tratar las necesidades especificas de México, podrian
ser redirigidos para que incluyan cuestiones que afecten a México.
Sin embargo, el objetivo principal de RMBM es brindar servicios
sanitarios y educacion. En particular, la RMBM depende de Internet
como medio de comunicacién con laboratorios del extranjero.

% Wheeler C, Berkley S. Initial Lessons from Public-Private Partnerships in
Drug and Vaccine Development. Bulletin of the World Health Organization, 2001,
79:8, 728-34.

% Cantu JM, Figuera LE. Virtual Molecular Medicine in Developing Countries:
The Mexican Initiative. Molecular Medicine Today, 2000, 6, 190-92.
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Si bien la tecnologia de transferencia es admirable en cuanto a
la manera en que facilita el acceso a las tecnologias en las nacio-
nes subdesarrolladas, existen problemas profundos que dificultan
su aplicacion. El siguiente ejemplo ilustra como los recursos dentro
de una nacién, como la electricidad, podrian ser un factor basico y
necesario para poder implementar las pruebas, exdmenes y los ser-
vicios genéticos. De este modo, la falta de recursos basicos podria
dificultar la disponibilidad de servicios genéticos. Este problema no
se soluciona a través de la revision de los derechos de patentes, pero
estas pueden entorpecer la habilidad de un pais de beneficiarse de
tecnologias genéticas patentadas, las cuales podrian comprar u ob-
tener una licencia del titular de la patente dentro del las naciones
desarrolladas.

Ejemplo del proyecto de la Organizacion Mundial

de la Salud en Lagos

En 1987, la Organizaciéon Mundial de la Salud recomend6 que
los estudios basados en una comunidad para el diagnéstico de la ane-
mia depranocitica se crearan en Africa.” Siguiendo esta recomenda-
cién, se han implementado un nimero de estudios que implican el
uso de tecnologia genética para el diagnostico prenatal de anemia
depranocitica, incluyendo un proyecto en Lagos.'? El andlisis que
se llevd a cabo como parte del proyecto de Lagos implicaba “tomar
muestras de las vellosidades coriénicas durante el primer trimestre
de embarazo”.!%! Previamente, el acceso a esta tecnologia se habia
visto dificultado por la falta de instalaciones; las mujeres nigerianas
que deseaban que se les realizara este estudio, se vieron forzadas a
tener que viajar a Europa para obtener un diagnéstico. Durante este

9 Akinyanju OO, supra note 49.
100 7hid.
101 Thid, at 299
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proyecto, obstetras experimentados de Londres e Inglaterra viajaron
a Lagos para capacitar a los médicos africanos. El principal obstacu-
lo en este proyecto fue que “el suministro de electricidad municipal
Esto hizo

2»

era, casi todos los dias, interrumpido sin previo aviso.
que se produjeran muchos desperdicios, debido a que -cuando
habia un corte de electricidad -los analisis que se estaban llevando
a cabo debian ser abandonados y repetidos con muestras nuevas.
Problematicas similares obstaculizaron otro proyecto que se llevé a
cabo en Nigeria.'® La electricidad es s6lo un ejemplo de los recur-
sos bésicos que deben ser suministrados constantemente para que la
utilizacion de la mayoria de las tecnologias y herramientas genéticas
sea exitosa.

Conclusion

Las patentes de genes otorgadas a nivel nacional no son, nece-
sariamente, responsables de desfavorecer el acceso a las tecnologias
genéticas en las naciones subdesarrolladas. De hecho, son algo poco
comun en los paises subdesarrollados. Los paises menos desarrolla-
dos (los mas pobres) estan exentos, en particular, del requisito del
ADPIC de que cada nacion debe tener un régimen de patentes, lo
que significa que en la mayoria de estos paises no se pueden emitir
patentes. Sin que existan patentes en los paises subdesarrollados, no
pueden existir problemas que surjan de los derechos de las patentes
en los mismos.

No obstante, los paises subdesarrollados no estan exentos de los
efectos de las patentes de genes como un todo, y podrian estar su-
jetos a las consecuencias que tienen las patentes de los paises de-
sarrollados. Especificamente, la causa principal de la problematica
en torno a las patentes en los paises subdesarrollados es la falta de
la infraestructura cientifica de avanzada que es necesaria para la in-

102 Adewoled TA, et al. Application of Polymerase Chain Reaction to the Prenatal
Diagnosis of Sickle Cell Anaemia in Nigeria. WAJM, 1999, 18:3, 160-65.
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novacién de tecnologia genética. Sin que se desarrollen, o al menos
copien internamente, las pruebas o servicios genéticos, las naciones
subdesarrolladas deben contar con las naciones desarrolladas para
que respalden sus necesidades de tecnologia genética. L.a manera en
la que los paises subdesarrollados pueden obtener esta tecnologia es
a través de lo que se conoce como tecnologia de transferencia. Estas
tecnologias que se transfieren desde los paises desarrollados estan,
generalmente, protegidas por derechos de patentes, y, como conse-
cuencia, es aqui donde las patentes de genes de los paises desarrolla-
dos se podrian convertir en un problema para las naciones subdesa-
rrolladas, ya que estas se ven forzadas a enfrentarse con los efectos
de las patentes que fueron concedidas en los paises que los proveen
tecnologia de transferencia, como por ejemplo precios altos.

Ademas de la transferencia de tecnologia genética de los paises
desarrollados a los subdesarrollados, las patentes de genes de las na-
ciones desarrolladas pueden afectar, indirectamente, a las naciones
subdesarrolladas si estas patentes se basan en invenciones que deri-
van de recursos que se obtuvieron de los paises en vias de desarro-
llo. Y, volvemos a la misma problemdtica mencionada en el parrafo
anterior, este problema se genera debido a la falta de una infraes-
tructura cientifica sofisticada en las naciones subdesarrolladas. Los
genes que se descubren en las naciones subdesarrolladas, pero que
no pueden ser analizados en donde fueron descubiertos (debido a la
falta de infraestructura cientifica), se podrian terminar llevando a los
paises desarrollados para ser analizados y estudiados en profundi-
dad. Este tipo de trabajo que las naciones subdesarrolladas realizan
podria derivar en una patente. En este tipo de situaciones, se deberia
revisar la division de los derechos de las patentes y la participacién
en los beneficios que derivan de estas.

Por lo tanto, las naciones subdesarrolladas podrian enfrentarse
con problematicas que derivan al hecho de que las patentes se con-
ceden en el primer mundo. Practicamente no se conceden patentes
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genéticas en los paises subdesarrollados, y esto se debe a cuestiones
que estan estrictamente ligadas con la infraestructura cientifica o,
mejor dicho, a la falta de la misma en las naciones en vias de desa-
rrollo. La realidad es que las patentes que se conceden a través de
un régimen de patentes nacional en los paises subdesarrollados, no
afectan el acceso a las tecnologias genéticas en los mismos. Ademas,
es poco probable que los regimenes de patentes nacionales se con-
viertan en un obstaculo de acceso a las tecnologias genéticas si los
cientificos y laboratorios son nacionales. Como consecuencia, las
naciones subdesarrolladas se ven obligadas a enfrentarse con las pa-
tentes genéticas que fueron emitidas en el primer mundo, para poder
acceder a las tecnologias genéticas. De esta manera, estas problema-
ticas pueden constituir una gran dificultad para los paises subdesa-
rrollados, especialmente cuando también existen problemas internos
como la falta de instalaciones y electricidad para poder llevar a cabo
pruebas genéticas. El problema de acceso a las tecnologias genéticas
en las naciones subdesarrolladas que hemos planteado -aunque co-
mienza siendo un problema originado por los efectos de las patentes
genéticas en los paises desarrollados-; termina resaltando proble-
mas a nivel local que deben ser superados por los mismos paises en
vias de desarrollo.
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Capitulo 14
Biodiversidad: ¢ En qué medida resulta
indispensable para el mundo desarrollado?
Una breve introduccion al marco de la
biodiversidad en Brasil”

Edson Beas Rodriguez

Comentarios introductorios

América Latina se encuentra en un lugar especial, aun si se la compa-
ra con el denominado “mundo desarrollado”. I.a mayoria de los paises de
América Latina, independientemente de su situacién econémica, cuentan,
por lo menos, con un centro prominente de investigaciéon y desarrollo
especializado en el campo de la biotecnologia. A pesar del magro presu-
puesto destinado a la inversién en recursos humanos, la regiéon dispone
de una gran cantidad de cientificos en actividad. El conocimiento tradi-
cional esta presente a lo largo y a lo ancho de toda la region. Desde la
década de los afios noventa, practicamente todos los paises latinoameri-
canos han promulgado leyes que regulan el acceso a los recursos genéti-
cos y actualizan los marcos regulatorios de la propiedad intelectual (PI)'.

“Traduccion: Maria Teresa La Valle

! Iniciativa Canadiense-latinoamericana en Biotecnologia para el Desarrollo sus-
tentable —La Biotecnologia en América latina: panorama al afio 2002, en 17-41.
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No obstante ello, para la decepcion general, estos elementos no estan con-
duciendo hacia el desarrollo humano esperado. Las razones que explican
esta ineficiencia son complejas y cubren el plano nacional asi como el
internacional.

En la esfera nacional, ocuparse de las herramientas de la PI re-
sulta mucho mas desafiante de lo que podian suponer los paises en
desarrollo cuando se las incluy6 en el mandato sobre negociacio-
nes de la Ronda Uruguay del GATT. Los programas de desarrollo
de capacidades para la administracion de la Propiedad Intelectual
—en adelante PI-, auspiciados por los paises industrializados, sue-
len resultar prejuiciados, y no propician el fortalecimiento de las
capacidades locales en I y D. En el plano internacional, y en tér-
minos generales, los paises desarrollados -desde una perspectiva
ambiciosa- creen que si desmantelan las estrategias de negociacion
conjunta de los paises en desarrollo y de aquellos menos desarro-
llados, en lo que concierne a la reconciliacién entre los intereses
del Norte y el Sur en el uso comercial de la biodiversidad y el
conocimiento tradicional asociado a ella, logrardn maximizar las
ganancias y el desarrollo dentro de sus castillos inaccesibles. En el
pasado reciente, la ciencia y los hechos han demostrado que estan
totalmente equivocados.

Este trabajo analiza el marco biotecnoldgico de Brasil y la tragedia
de los comunes provocada por la falta de incentivos para proteger la
biodiversidad generada por las politicas obstaculizadoras de los paises
industrializados en el terreno internacional.

-Brasil, Biodiversidad y Conocimiento Tradicional
Asociado: ;Modelo a copiar?

Los tultimos afios del siglo XX (posiblemente por primera vez en
la historia contemporanea) ofrecieron a los paises en desarrollo, y a los
menos desarrollados (los paises mas ricos en patrimonio biolégico), la
oportunidad de alcanzar un desarrollo absolutamente sostenible y de
largo alcance sobre la base de un enfoque pacifico y arménico de la in-
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dustria biotecnolédgica. Ello porque esos paises poseen el combustible
esencial para llevar adelante la revolucion biotecnolégica que comen-
z6 a dar sus frutos en los Estados Unidos de América en la década de
los afios ochenta.

La Convencién sobre la Diversidad Biolégica (CDB) de las Na-
ciones Unidas, a pesar de la oposicion de los Estados Unidos, marca
un punto de inflexion en la historia de las relaciones internacionales.
Su intencion era sefialar un camino que reflejara un equilibrio en las
relaciones econémicas Norte-Sur, mediante el reconocimiento de la
soberania de las naciones sobre su diversidad biolégica. Sin embargo,
en el mundo real y debido en parte a la ineficiencia de los paises en
desarrollo a la hora de aplicar la CDB (mas alla de sus aspectos for-
males), el acuerdo terminé desempefiando un mero papel simbdlico
en la regulacion del acceso a los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional asociado a ellos (CT).

Brasil, por razones simbolicas y también concretas, estaba lla-
mado a convertirse en el adalid de la defensa del desarrollo sos-
tenible sobre la base del uso sostenible de los recursos genéticos
y el CT asociado, especialmente mediante el desarrollo del sector
biotecnoldgico. Brasil fue el pais anfitrién de la Cumbre de la Tie-
rra celebrada en Rio de Janeiro en 1992. Por otra parte, alberga la
mayor diversidad biolégica del planeta. Son razones suficientes para
justificar una politica pro-activa en el plano nacional e internacional
con miras a establecer una regulacion eficiente para el uso de los re-
cursos genéticos y el CT asociado. Resulta frustrante, para nosotros,
que la historia muestre otra realidad. A pesar de contar con un marco
muy completo y sofisticado para el sector biotecnolédgico, que cubre
la regulacion del acceso a los recursos genéticos y el conocimiento
tradicional, asi como la forma de compartir beneficios y reglas de
bioseguridad, un andlisis critico y exhaustivo del marco relacionado
con la biotecnologia y las practicas de los organismos gubernamen-
tales del pais, indican que el ideal de alcanzar un desarrollo local
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sostenible sobre la base de la diversidad biolégica por medio de la
consolidacién y expansién del sector biotecnoldgico resulta tan hue-
co como la CDB.

I.1 Brasil y los Acuerdos Internacionales

Desde un analisis puramente factico de la naturaleza de los trata-
dos internacionales firmados por Brasil relacionados con la proteccion
de los Derechos de Propiedad Intelectual (DPI) asi como en el terreno
de la proteccion de la biodiversidad, se puede inferir que, en potencia,
el marco actual consagra los conflictos.

En lo que concierne a los DPI, Brasil, en tanto miembro fundador
de la OMC es miembro del Acuerdo ADPIC (TRIPs). Brasil también
es miembro de la UPOV (Acuerdo de 1978). En cuanto a la protec-
cion de recursos genéticos, Brasil forma parte de la CDB y del Tratado
Internacional de la FAO sobre Recursos Genéticos para la Alimenta-
cion y la Agricultura (ITPGRFA).

Brasil firmo6 la CDB el 5 de junio de 1992. La firma del acuerdo
fue aprobada por el Congreso mediante el Decreto Legislativo N° 02
del 3 de febrero de 1994. El Ministro de Relaciones Exteriores depo-
sit0 el instrumento de ratificacién de la CDB el 28 de febrero de 1994.
Sin embargo, la CDB recién se integré en el sistema juridico del pais
el 16 de marzo de 1998, mediante el Decreto Presidencial N° 2519. El
10 de junio de 2002, Brasil firmé el ITPGRFA de la FAO pero hasta el
momento no ha dado sefiales concretas que manifiesten la voluntad de
ratificarlo en un futuro cercano.

En lo que respecta a los Acuerdos con la OMC, Brasil los firmo
el 12 de abril de 1994 en Marruecos y el Congreso los aprob6 el 15
de diciembre de 1994 mediante el Decreto Legislativo N° 30. Entro
en vigencia el 30 de diciembre de 1994 mediante el Decreto Presi-
dencial N° 1355/94. En consecuencia, todo el proceso se desarrolld
en un periodo muy breve. Otro acuerdo relacionado con la propiedad
intelectual, el Acuerdo UPOV de 1978, también siguié un proceso
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muy expeditivo: fue firmado por Brasil e ingres6 en su sistema juri-
dico en 19992

Las fuerzas que impulsaron la incorporaciéon rapida de los acuer-
dos de la OMC y la Convencion UPOV en el sistema juridico de Brasil
no fueron las mismas, por cierto, que aquellas que lograron la incorpo-
racion de la CDB recién seis afios después de haberla firmado.

Ademas de incorporar los acuerdos internacionales mediante de-
cretos legislativos y presidenciales, y en vista de que la mayoria de
los acuerdos no incluyen reglas de auto ejecucion, para poder aplicar-
los resulta indispensable que se aprueben leyes mediante las cuales
el Congreso regule sobre la materia. En lo que concierne a los DPI,
en su caracter de pais en desarrollo y hasta el 1 de enero de 2000,
Brasil todavia no habia puesto en practica las enmiendas correspon-
dientes en su marco juridico para reflejar los nuevos estandares de PI
inaugurados por el acuerdo OMC-ADPIC-(TRIPS)-. Sin tener en
cuenta la falta de posibilidades de capacitacién en las instituciones
abocadas a las tareas relacionadas con la PI, Brasil aprobé la Ley N°
9279 (Cédigo Brasilefio de Propiedad Industrial) en 1996 y la Ley
N° 9456 (Ley de Regulacion de la Proteccién de Nuevas Variedades
de Plantas) en 1997.

La aprobacion de legislaciéon que se ocupe de regular el acceso a
los recursos genéticos, el conocimiento tradicional asociado y los be-
neficios compartidos refleja una voluntad mucho mas débil por parte
del gobierno. La CDB recién se implement6 internamente —y median-
te una Medida Provisoria—el 20 de junio de 2000 en un documento
emanado de la Presidencia de Brasil. Merece subrayar que la Medida
Provisoria se dict6 solamente después de una movilizacién popular
muy poderosa. En el afio 2000, una asociacién privada llamada Bioa-
mazoénia firmé un acuerdo de bioprospeccion con NOVARTIS AG.

2 Decreto Presidencial N° 3109, fecha; 30 de junio de 1999.
3 Medida Provisoria N° 2052
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La sociedad civil de Brasil lo juzgé muy perjudicial para los intereses
locales, especialmente si se lo comparaba con los acuerdos estable-
cidos por el Instituto Nacional de Biodiversidad (INBIO), en Costa
Rica. La conmocion generada fue tan enérgica que el Poder Ejecutivo
no tuvo opcion y debié aprobar de inmediato una Medida Provisora
que regulaba el acceso a la diversidad bioldgica local, el conocimiento
tradicional asociado a ella y los beneficios compartidos.

En vista de que Brasil importa tecnologias y encierra una diversi-
dad biolégica impresionante, resulta sorprendente que la aprobacion
de un nuevo régimen de proteccién de los derechos de propiedad in-
telectual se produjera antes de la aprobacién de un régimen de protec-
cion de los recursos genéticos y del conocimiento tradicional asocia-
do. Mas alla de la historia de la promulgacion de la Medida Provisoria
mencionada, su contenido e implementacién indican la ineficiencia
de la regulacién de este asunto en Brasil y, sobre todo, la falta de vo-
luntad por parte del gobierno de regular el tema de manera eficiente
y conducente a la generacion de un desarrollo econémico y humano
sustentable, la investigacién y el desarrollo y la conservacion de los
bienes genéticos locales y el conocimiento tradicional.

II. Ineficiencia en el plano nacional

I1.1 Medida Provisoria N° 2186-16, con fecha:

23 de agosto de 2001*

La Medida Provisoria N° 2186-16 (en adelante MP) regula el ac-
ceso al patrimonio genético, la proteccion y el acceso al conocimiento
tradicional asociado, los beneficios compartidos y el acceso y transfe-
rencia de tecnologia para su conservacion y uso.

4 Desde su primera promulgacion, la Medida Provisoria de referencia fue revisa-
da 16 veces por la Presidencia de Brasil. A los fines de este articulo, se puede interpre-
tar la Medida Provisoria N° 2186-16 como una “version definitiva” hasta que el Con-
greso apruebe una legislacién nueva. Esto tltimo parece muy poco probable ya que
no se ha sometido a consideracién del Congreso ninguin anteproyecto desde entonces.
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Uno de los principales objetivos establecidos por la CDB que-
da practicamente ignorado en las regulaciones brasilefias sobre el
asunto: no se puede afirmar que se facilite el acceso local a los re-
cursos genéticos y el conocimiento tradicional. Desde el punto de
vista legal, la Medida Provisoria asi como la practica del Consejo
para la Administracion del Patrimonio Genético (CGEN) —organis-
mo gubernamental dentro del Ministerio del Ambiente a cargo de
la tarea de regular todas las cuestiones relacionadas con el acceso
a los recursos genéticos, el conocimiento tradicional asociado y los
beneficios compartidos-- invitan a concluir que las normas forma-
les y practicas conforman una “biorocracia™ que resulta dificil de
sortear por cientificos y organizaciones abocadas a la investigacion
y el desarrollo.

I1.2 Conocimiento Tradicional Asociado

Teoricamente, la Medida Provisoria de 2001 se proponia regular
la proteccién del conocimiento tradicional asociado. El articulo 8 de
la Medida Provisoria establece lo siguiente:

“Este Acto Provisorio protege el conocimiento tradicional de las
comunidades indigenas y las comunidades locales, asociado al pa-
trimonio genético, contra el uso ilicito y la explotacion y otras
acciones dafiinas y contra aquellas acciones no autorizadas por
el Consejo Brasilefio a las que se refiere el Articulo 10, o por una
institucién acreditada.”

La proteccién reconocida y acordada por la Medida Provisoria es
pasiva, se refiere inicamente al acceso que depende del consentimien-
to informado previo. En consecuencia, no se establecié un régimen
activo de proteccién que proporcione a quienes detentan el conoci-
miento tradicional la oportunidad de elegir qué proteger y cuando pro-

5 Tuffani, Mauricio, “O Freio da Bioburocracia”, en Revista Galileu, Edicién
128, marzo de 2002.
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tegerlo. Tal régimen permitiria una insercién mas amplia del Conoci-
miento Tradicional en el desarrollo de nuevos bio-productos.

Asi como los DPI no son valiosos per se, el conocimiento tradi-
cional comunitario separado de las necesidades del mercado carece
de todo valor social y econémico practicos. En un pais pobre, con
detentores de conocimiento tradicional diseminados a lo largo de un
territorio continental, el establecimiento de un sistema de proteccién
que depende, necesariamente, de la identificacion practicada por ter-
ceras partes de la aplicacion practica del conocimiento no estimula,
por cierto, el acceso a tal conocimiento. No basta con que el Estado
reconozca el derecho de las comunidades indigenas y locales a decidir
sobre el uso del conocimiento tradicional asociado con el patrimo-
nio genético del pais® Considerar que las comunidades tradicionales
cuentan con recursos humanos capacitados para negociar de manera
eficiente el acceso a su conocimiento, significa condenar al fracaso los
objetivos de la Medida Provisoria y la CDB.

La posicion asumida por Brasil revela ignorancia antropolégica
de los valores compartidos por las comunidades tradicionales locales
que son muy diferentes de los que subyacen a la sociedad occidental:
compartir y ayudar es la regla bésica.

Se podria sostener que el hecho de que el CGEN tenga incumben-
cia sobre la posibilidad de aprobar el acceso al conocimiento tradi-
cional asociado, una vez que el mismo ha sido aceptado por quienes
detentan tal conocimiento, protege a éstos de una apropiacion ilegal
de su conocimiento. No obstante, si quienes detentan el conocimiento
tradicional —en términos generales’ carecen de la capacidad técnica
y recursos propios para presentar un reclamo concreto de proteccion

6 Articulo 8, parrafo 1, MP 2001

7 Recientemente ha surgido un puiiado de organizaciones auténticamente indige-
nas en Brasil, tal como INBRAPI (www.inbrapi.org.br) cuya misién es ocuparse de
la defensa legal de la soberania de estos pueblos sobre su propio conocimiento ante
instancias nacionales e internacionales.

400


http://www.inbrapi.org.br

de sus intereses ante los organismos gubernamentales e interguber-
namentales, y la Fundaciéon Nacional de Brasil para los Pueblos Indi-
genas (FUNAI) no defiende sus intereses, ;como se puede garantizar
que esas comunidades seran precavidas y comunicaran al CGEN que
determinadas personas estan interesadas en acceder a su conocimiento
antes de permitirles recibir informacién concreta? Inclusive si fueran
precavidas en extremo, y las normas de la Medida Provisoria fueran
diferentes, en un territorio tan amplio como el de Brasil resulta vir-
tualmente imposible establecer un régimen perfecto de proteccién y
acceso dependiente de pesados tramites burocraticos.

La Medida Provisoria, en el articulo 8, parrafo 4, afirma que la pro-
teccién establecida no afectard, perjudicard, ni limitara los derechos
relacionados con la propiedad intelectual. En consecuencia, el régi-
men de proteccién del conocimiento tradicional establecido permite
que terceras partes posean derechos de propiedad intelectual sobre el
conocimiento tradicional. No se estableci6 un régimen de proteccion
de la propiedad intelectual comunal. A pesar de ello, se reconoce que
los derechos de propiedad intelectual en manos de terceras partes con-
forman una limitacion de la proteccion del conocimiento tradicional.

I1.3 Consejo para la Administracion del Patrimonio
Genético (CGEN)

El CGEN es algo similar a una agencia de regulacion del acceso a
los recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado en Bra-
sil. Sus principales tareas son®:

* Coordinar la implementacién de politicas de administracién del
patrimonio genético.

 Establecer:

a. Estandares y criterios técnicos;

8 Artic 11, MP
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b. Criterios de acceso y autorizaciones de embarque;

c. Pautas para elaborar el Contrato para Uso del Patrimonio
Genético y Beneficios Compartidos;

d. Criterios para la creacién de una base de datos para reco-
pilar informacién sobre conocimiento tradicional asociado;

» Supervisar las actividades de acceso y embarque de muestras
de componentes del patrimonio genético y el acceso al conoci-
miento tradicional asociado;

* Deliberar sobre:

a. Autorizaciones de acceso y embarque de muestras de com-
ponentes del patrimonio genético, con el previo consenti-
miento de su detentor;

b. Autorizaciones de acceso al conocimiento tradicional aso-
ciado, con el previo consentimiento de su detentor;

c. Autorizaciones especiales para el acceso y embarque de
muestras de componentes del patrimonio genético a la ins-
titucion brasilefia, publica o privada, que realiza actividades
de investigacién y desarrollo en el campo biolégico y afi-
nes, y a una universidad brasilefia, piblica o privada, por un
periodo de hasta dos afios, renovable por periodos iguales,
de acuerdo con legislacién complementaria;

d. Autorizacién especial de acceso al conocimiento tradicional
asociado a una institucién brasilefia, publica o privada, que
desarrolle tareas de investigacion y desarrollo en biologia o
campos relacionados con ella, y a una universidad brasile-
fia, publica o privada, durante un periodo de hasta dos afios,
renovable por periodos iguales, de acuerdo con legislacion
complementaria.

e. Acreditacion de una institucion publica brasilefia de investi-
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gacion y desarrollo o una institucién federal ptblica de ad-
ministracion para autorizar a otra institucion brasilefia, pu-
blica o privada, que desarrolla actividades de investigacién
y desarrollo en areas de la biologia o relacionadas con ella:

1°. Para acceder a muestras de componentes del patrimo-
nio genético y el conocimiento tradicional asociado;

2°. Para embarcar muestras de componentes del patrimo-
nio genético a una institucion brasilefia, ptblica o priva-
da, o a una institucion radicada en el extranjero;

. Acreditacién de una institucién publica brasilefia como
depositaria de muestras de componentes de patrimonio
genético;

. Aprobacién de Contratos de Uso de Patrimonio Genético
y Beneficios Compartidos en lo que respecta a su cumpli-
miento de los requisitos de este Acto Provisorio y su legis-
lacion complementaria;

. Operar como el cuerpo maximo de apelacién en lo que con-
cierne a las decisiones de una institucién acreditada y las
acciones que surjan a partir de la implementacién de este
Acto Provisorio.

En sintesis, la regulacion de cualquier actividad relacionada con el

acceso al patrimonio biolégico brasilefio o el conocimiento tradicional

asociado son de exclusiva competencia del CGEN.
La Medida Provisoria adopta un tono discriminatorio: todas las
actividades de acceso deben estar lideradas, necesariamente, por or-

ganizaciones brasilefias de investigacion, sean publicas o privadas.

Inclusive en aquellos casos cuando se trata de enviar muestras de re-

cursos genéticos a una organizacién con base en el extranjero, siempre

debe ser una institucién brasilefia quien actie como intermediaria en

la negociaciéon. La Medida Provisoria funciona a partir de la mis-
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ma nocién que inspira la expansion industrial de China en las tiltimas
décadas: todos los proyectos industriales/comerciales de compafiias
extranjeras deberdn ser implementados conjuntamente con una com-
paiiia local. EI fin es evitar un mero “desarrollo de explotacién”. El
objetivo es noble pero, como veremos de inmediato, la implementa-
cion se aleja mucho del objetivo.

La Medida Provisoria establece procedimientos diferenciados
para el acceso, en funcién de los objetivos de la investigacion y el
origen de la organizacién. Existen procedimientos diferenciados
para:

a. La actividad de recoger componentes del patrimonio genético
y el acceso al conocimiento tradicional asociado que contribu-
ye al progreso del conocimiento y que no esta asociado con la
bioprospeccién (en consecuencia, sin fines comerciales) e in-
volucra la participacién de una entidad extranjera legal, debera
ser autorizada por el organismo responsable de las politicas de
investigacion cientifica y tecnolégica de Brasil;

b. Autorizacion ordinaria para acceder al conocimiento tradicional
asociado y los recursos genéticos;

c. Autorizacién especial para acceder al conocimiento tradicio-
nal asociado a una institucién brasilefia, ptiblica o privada, que
realiza actividades de investigacién y desarrollo en biologia o
areas relacionadas;

d. Autorizaciones especiales para el acceso y embarque de mues-
tras de componentes del patrimonio genético a la institucion
brasilefia que realiza actividades de investigacién y desarrollo
en biologia o areas relacionadas;

e. Autorizacion especial para el acceso y embarque de muestras de
componentes del patrimonio genético de una especie endémica
o en peligro de extincién;
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f. Autorizaciones especiales para el embarque de muestras de
componentes del patrimonio genético a una instituciéon basada
en el extranjero.

En consecuencia, los procedimientos que regulan el acceso a los
recursos genéticos y el conocimiento tradicional asociado de ninguna
manera son sencillos ni se ven facilitados. Ademas de presentar una
solicitud compleja ante el CGEN se requiere contar con una autoriza-
cién de:

I — La comunidad indigena involucrada, después de consultar con
el organismo oficial de Asuntos Indigenas (FUNAI), en los casos en
los cuales el acceso se produce en tierras indigenas;

IT — El organismo competente, cuando el acceso se produce en un
area protegida;

III — El propietario del area privada, cuando el acceso se produce
alli;

IV — El Consejo de Defensa Nacional, cuando el acceso ocurre en
un area que resulta esencial para la seguridad nacional;

V — La autoridad maritima, cuando el acceso se produce en aguas
jurisdiccionales de Brasil, en la plataforma continental y en la zona
econdmica exclusiva.

La “biorocracia” es una carga tan pesada que resulta obvio que
el objetivo de facilitar el acceso al patrimonio genético brasilefio esta
muy lejos de concretarse y, por lo tanto, no se genera investigacion y
desarrollo a partir del uso de la biodiversidad local, por 1o menos de
manera legal y sustentable.

Segtin datos publicados por el Ministerio del Ambiente de Brasil®,
desde la fecha de aprobacion de la Medida Provisoria, en 2000, el
CGEN solamente ha aprobado 25 solicitudes de acceso a recursos ge-
néticos locales/conocimiento tradicional asociado. Importa subrayar
que la mayor parte de las solicitudes aprobadas corresponde a uni-

® Disponible en www.mma.gov.br
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versidades y centros de investigacion publicos locales. Virtualmente
ninguna empresa privada —sea brasilefia o extranjera- ha manifestado
interés en acceder a esos recursos de forma legal debido a los tramites
burocraticos. No cabe la mas minima duda de que la Medida Provi-
soria no ha tenido éxito alguno a la hora de mitigar el problema de la
biopirateria.

Ellegislador reconoce la fragilidad de las normas de acceso: la ma-
yoria de las actividades reguladas por la Medida Provisoria asi como
las investigaciones que requieren recursos genéticos y conocimiento
tradicional tienen un propdsito comercial. Y en vista de que Brasil
es un mercado importante, la mayor parte de los resultados de las in-
vestigaciones terminan en la Ofician Brasilefia de Patentes y Marcas
(INPI) bajo la forma de solicitudes de patente. La Medida Provisoria
establece dos provisiones importantes con el propdsito de imponer la
obligacién de acceso legal y de compartir los beneficios:

El Articulo 26 dice lo siguiente:

El uso comercial de un producto o proceso desarrollado a partir
de muestras de componentes del patrimonio genético o del cono-
cimiento tradicional asociado, al cual se ha accedido de manera
contraria a las estipulaciones de este Acto Provisorio, obligara al
infractor a abonar una compensacién correspondiente a un mi-
nimo del veinte por ciento de las ganancias totales obtenidas en
la comercializacién del producto o las regalias recibidas por el
infractor de terceras partes, como resultado del otorgamiento de
licencias del producto o el uso de la tecnologia, estén o no prote-
gidas por la propiedad intelectual, sin perjuicio de la aplicacién
de sanciones administrativas y las penalidades correspondientes.

El Articulo 31, por su parte, afirma lo siguiente:

La concesion de derechos de propiedad intelectual por los organis-
mos componentes sobre el proceso o producto obtenidos a partir
de muestras de componentes del patrimonio genético esta sujeta
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al cumplimiento de este Acto Provisorio. La persona o institucién
que solicita los derechos de propiedad debe informar sobre el ori-
gen del material genético y el conocimiento tradicional asociado,
segun corresponda.

De haberse aplicado, ambas estipulaciones hubieran mitigado las
debilidades generadas por la pesada burocracia establecida por la Me-
dida Provisoria. Sin embargo, el INPI no ha aplicado ni éstas ni otras
similares. EIl INPI, organismo gubernamental responsable por velar
por el cumplimiento de la obligacion establecida en el articulo 31 de la
Medida Provisoria, sostiene que la estipulacién no es suficientemente
clara y, en consecuencia, no se puede ejecutar sin mas ya que requiera
mayor detalle.

Un episodio que, en una primera lectura, pareceria no tener co-
nexion con el presente trabajo, demuestra que la aplicacién es una
cuestion de voluntad. En 2004, el Instituto de la Ley de Comercio y
Desarrollo Internacional (IDCID) y los Médicos sin Fronteras organi-
zaron un coloquio en la Facultad de Derecho de la Universidad de San
Pablo. El propésito del coloquio era discutir los impactos del Acuer-
do TRIPS sobre la salud ptiblica en Brasil. Uno de los momentos de
mayor tension y controversia del coloquio surgié cuando el ptblico
le pregunto al Director de la Oficina de Patentes por qué INPI otorga
patentes de uso secundario en Brasil, siendo que el Cédigo Brasilefio
de Propiedad Industrial mantiene silencio al respecto, y los principios
juridicos del Derecho Publico de Brasil establecen que los organismos
gubernamentales solamente tienen autoridad para aplicar las obliga-
ciones establecidas de manera expresa en las leyes. El representante
de INPI respondi6 que INPI es un mero organismo ptblico cuya obli-
gacion es aplicar la ley y, sobre la base de una decisién emanada de la
Corte Suprema de Brasil a principios del siglo XX —décadas antes de
la concesién de la primera patente de uso secundario en Europa—se
afirma que INPI debe otorgar patentes de uso secundario. En el caso
de la proteccion de los recursos genéticos, a pesar de la claridad de
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la ley con respecto a la obligacion de revelar la fuente de origen del
recurso empleado para desarrollar el nuevo invento, se sostiene que la
ley requiere mayor implementacion.

Esta situacion pone de manifiesto una clara contradiccién entre
aquello que Brasil defiende ante la OMC para lograr la internacio-
nalizacién de la clausula del articulo 31 de la Medida Provisoria y la
praxis del INPI. Cuando se presenta una oportunidad de dar una clara
sefial al mundo de que la idea que se defiende es eficiente y viable, no
se la aprovecha. Las organizaciones de la sociedad civil que defienden
la proteccién del ambiente tampoco se han ocupado del tema.

I1. 4 El Cédigo de Propiedad Industrial de Brasil

Como reflejo de una perspectiva equivocada sobre la forma de so-
lucionar el problema de la biopirateria al interior de Brasil, el Codigo
Brasilefio de Propiedad Industrial (C6digo) sostiene en su articulo 10,
IX que todo o parte de los seres naturales vivos y los materiales bio-
16gicos hallados en la naturaleza, inclusive cuando se los aisla de ella,
incluyendo el genoma o germoplasma de cualquier ser vivo natural,
y los procesos biologicos naturales no se consideran invenciones o
modelos de utilidad. En consecuencia, solamente son patentables los
microorganismos transgénicos pues se trata de organismos que, a tra-
vés de una intervenciéon humana directa en su composicion genética,
presentan una caracteristica que la especie no puede alcanzar normal-
mente en condiciones naturales.

Si bien reconozco que la posiciéon que expresaré esta expuesta a
controversias, considero que hay una enorme diferencia entre la sim-
ple posesion de un recurso genético determinado y el hecho de hallar
una aplicacién util para dicho recurso. Si bien personalmente creo
que los derechos de propiedad intelectual nunca tendrian que haberse
extendido hasta el punto de incluir materia viva, también hay que ser
realista y aceptar que la propiedad intelectual —por lo menos en este
momento—es un camino de ida. En consecuencia, la clausula men-
cionada mas arriba no es necesariamente un obstaculo para la apro-
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piacion inadecuada de recursos genéticos locales. Ello especialmente
cuando pensamos en invenciones que requieren aislar y purificar un
elemento que se encuentra libremente en la naturaleza y puede estar
protegido en otros mercados internacionales importantes. La apropia-
cion ocurre de todos modos, en ausencia de reglas de patentes sustan-
tivas y armonizadas.

En una entrevista reciente, un grupo de cientificos brasilefios que
desarrollan proyectos que incluyen conocimiento étnico y recursos
genéticos pronunciaron una critica fuerte no solamente contra la bio-
rocracia generada en el CGEN que obstaculiza la investigacion y el
desarrollo auténticamente brasilefios, sino también el hecho de que el
Cddigo de Propiedad Industrial de Brasil no estimula a las organiza-
ciones locales de investigacién para que inviertan sus escasos recursos
en la investigacion de recursos naturales.

Esto no significa que la mera ampliacién del ambito de protec-
cion del Codigo sea la solucion mas adecuada para enfrentar el tema
de referencia: el asunto es mucho mas vasto. Otra conclusién a la
cual llegué después entrevistar a un grupo de cientificos que reciben
financiamiento de fondos publicos es que, a pesar de que Brasil esta
a la vanguardia de las negociaciones internacionales sobre propiedad
intelectual y transferencia de tecnologia, la mayoria de los cientificos
brasilefios reconocen que no estan capacitados para manejar temas de
propiedad intelectual. En vista de ello, se limitan a entregar todos los
resultados a la comunidad. E inclusive cuando intentan proteger sus
invenciones por su cuenta —pues es muy raro que los centros de inves-
tigacién tengan oficinas de Transferencia de Tecnologia—sus solicitu-
des de patentes se ven denegadas con harta frecuencia debido a la falta
de cultura de propiedad intelectual que caracteriza al pais.

En la actualidad, son muy pocas las universidades de Brasil donde
se dictan cursos sobre Propiedad Intelectual, y ello solamente a aboga-
dos. Y, en general, esos abogados se ocupan de defender los intereses
de las compafiias extranjeras que invierten en Brasil. Por lo tanto, no
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existen cursos sobre Propiedad Intelectual centrados en las necesida-
des de desarrollo local.

I1. 5 Proteccion de nuevas variedades vegetales

A pesar de que la adhesion a la Resolucién de UPOV, 1978 no es
la peor del mundo, Brasil renunci6 a la oportunidad de establecer un
auténtico marco legal sui generis —similar al promulgado por la India
en 2001—que reconcilie de forma mas equilibrada la proteccion de
variedades locales y cultivares estables desarrollados por compafiias
semilleras con los derechos de los agricultores.

Inclusive una provision exagerada para proteger los derechos de
los agricultores puede perjudicar indirectamente la biodiversidad lo-
cal. Brasil adopta una definicion muy amplia y no equilibrada del
derecho del agricultor (articulo 19 de la Ley). Segtn nuestro punto
de vista, no estimula la investigacion y el desarrollo en el sector de la
biotecnologia agricola. Las compaiiias semilleras no estan dispuestas
a introducir nuevos cultivares en el mercado brasilefio hasta no tener
la seguridad de que podran recuperar su inversion.

Sobre la base de los impactos generados por el modelo adoptado
en 1997, recomendaria una alternativa menos pesada, un régimen
de proteccién de variedades vegetales que refleje las necesidades e
intereses locales y armonice las obligaciones que surgen del CDB y
el ITPGRFA de la FAO. El ideal es establecer un sistema que otorgue
niveles de proteccion diferenciados a las variedades, segtin sus pro-
positos. En ese caso, se otorgaria una proteccion débil a los granos
principales, con lo cual se beneficiaria a los pequefios propietarios.
Proteccion suficiente para la cria para los agricultores comerciales,
con lo cual se protege la seguridad alimentaria; y proteccién fuer-
te para la materia prima. En ese caso, los estados podrian adoptar
la Resolucion UPOV 1991 que brinda proteccién a los granos de
alto nivel de comercializacién y evita la concesién del privilegio
del agricultor con respecto a estos granos. Pero, al mismo tiempo,
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podrian adoptar cldusulas mas flexibles para la proteccién de gra-
nos destinados a la alimentacion que tengan importancia nacional,
alentando asi la seguridad alimentaria. Brasil y Kenya, por su lado,
podrian restringir, respectivamente, la concesion del privilegio del
agricultor sobe los porotos de soja y las flores, productos de alto
valor comercial que se cosechan en esos paises para los mercados
internacionales. Al mismo tiempo, podrian adoptar una gama mas
detallada de descriptores fortaleciendo la cantidad de variedades que
se podrian proteger y, por otro lado, podrian otorgar el privilegio del
agricultor a las variedades sobre las cuales se sustenta la seguridad
alimentaria local.

I1. 6 El nuevo marco legal de la bioseguridad:

adopcion del paradigma de erosion genética

Desde comienzos de 1995, Brasil cuenta con un muy sofisticado
marco legal de bioseguridad cuya linea rectora es el principio pre-
cautorio. Uno de los elementos mas controvertidos de la legislacion
anterior (Ley N° 8974, 5 de enero de 1995) era la necesidad de pre-
parar una Evaluacion del Impacto Ambiental (EIM/RIMA) antes de
liberar cualquier Organismo Genéticamente Modificado (OGM) en el
ambiente. Como resultado de ello, la liberacién de la soja RR (Round
Up Ready) de Monsanto qued6 suspendida hasta que el Presidente
Lula asumi6 su cargo en 2003.

En 1998, el Instituto Brasilefio para la Defensa del Consumidor
(IDEC) y Greenpeace presentaron un recurso de accién colectiva con-
tra Monsanto solicitando la suspension de la liberacién de la soja RR
en Brasil. Ello hasta que se preparara un estudio para evaluar el im-
pacto ambiental de tal liberacién, demostrando que el OGM signifi-
caba un riesgo para la integridad de la diversidad biolégica local. La
112 Corte Federal fallé a favor de IDEC/Greenpeace y consider6 que
el articulo 225 de la Constituciéon Brasilera requiere un EIA/RIMA
previo a la liberacion.
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La introduccion de OGM en el mercado brasilefio estuvo prohi-
bida hasta fines de 2002. La duda era cémo enfrentaria la situacion
el gobierno del presidente Lula (que asumi6 a comienzos de 2003) en
vista de que la soja de Monsanto ya habia sido sembrada de manera
ilegal en el sur de Brasil por su proximidad con la Argentina —donde
el uso de OGM habia sido legalizado. El Presidente Lula asigno el
Ministerio del Ambiente a la Sra. Marina Silva —ambientalista amplia-
mente conocida que se opone a la liberacién de OGM en Brasil antes
de la preparacion de un exhaustivo EIA/RIMA. A la vez, el Presidente
asignd el Ministerio de Agricultura al Sr. Roberto Rodrigues do Ama-
ral, enérgico defensor de los OGM. Como resultado de este conflicto,
la diversidad biologica de Brasil volvié a perder.

La aprobacion del nuevo marco sobre bioseguridad en marzo 2005
(Ley N° 11105) contd con una poderosa e impresionante campafia de
comercializacion social: los medios y la academia se movilizaron para
defender la aprobacion de la nueva ley de bioseguridad, cuando ésta
también autorizé la investigacion sobre células madre. Sin embargo,
los medios y la academia pasaron por alto un elemento muy relevante
que se oculté a la sociedad civil: el impacto negativo sobre la integri-
dad de los recursos genéticos de Brasil de la eliminacion del caracter
absoluto del requisito de presentar un EIA/RIMA previo a la libera-
cion de los OGM.

El nuevo marco de bioseguridad introduce un pufiado de innova-
ciones que, sin duda alguna, interferirdin de manera negativa con la
sostenibilidad de la diversidad bioldgica local:

1. El primer nuevo elemento introducido fue el fortalecimiento de
la Comisién Nacional de Bioseguridad — CTNBio. En este mo-
mento, ese organismo concentra mas poder que los Ministerios
del Ambiente y la Salud en conjunto, en lo que concierne a la re-
gulacion de asuntos relacionaos con OGM. La CTNBio integra
el Ministerio de Ciencia y Tecnologia y es un cuerpo colegiado

412



consultivo y deliberativo multidisciplinario que brinda apoyo y
asistencia técnica al gobierno federal en la formulacion, actuali-
zacién e implementacion de la Politica de Bioseguridad Nacio-
nal en lo que afecta a los OGM vy sus subproductos. También
tiene a su cargo el establecimiento de normas técnicas respecto
de la autorizacién de actividades relacionadas con la investiga-
cion y el uso comercial de los OGM y sus subproductos. Ello
sobre la base de la evaluacion del riesgo zoo-fitosanitario, sobre
la salud humana y el ambiente. La CTNBio también supervisa
el desarrollo y el progreso cientifico alcanzado en el campo de
la bioseguridad, biotecnologia, bioética y éareas relacionadas,
con el objetivo de incrementar su capacidad de proteger la salud
humana, animal y vegetal y el ambiente.

2. En lo que concierne a la conservacién y uso sostenible de la bio-
diversidad local, otro elemento auin mas relevante de la nueva
reglamentacion es que se puede obviar la exigencia de un EIA/
RIMA. El articulo 225, IV de la Constitucién Federal de Brasil
afirma que incumbe al gobierno requerir, de acuerdo con las
indicaciones de la ley, un estudio de impacto ambiental (EIA/
RIMA) previo a la implementacion de tareas y actividades que
pueden representar un riesgo potencial de degradacion signifi-
cativa del ambiente. Y tal estudio debera hacerse piblico. No
obstante ello, el nuevo marco de bioseguridad dice que la CT-
NBio (Articulo 16) puede exceptuar a las empresas de la obli-
gacion de preparar un EIA/RIMA para actividades potencial-
mente daiiinas, tal como la liberacién de OGM en el ambiente.
En sintesis, una ley ordinaria —en términos practicos- revoco la
Constitucién de Brasil.

Importa destacar que la CTNBio esta formada por miembros nom-
brados por el Ministerio de Ciencia y Tecnologia y no refleja necesaria-
mente el equilibrio de poderes entre todos los intereses involucrados:
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consumidores, ambientalistas, el sector privado, los investigadores y
el sector de la salud™

Inclusive antes de que el Parlamento aprobara la nueva ley, la soja
GM ya habia sido liberada en los campos brasilefios y habia llegado a
la Amazonia. La agricultura es tan poderosa en Brasil que se llega al
extremo de considerar, en términos practicos, que la diversidad bio-
légica constituye un obstaculo a su expansion. Hace poco tiempo se
instal6 un centro de investigacién muy sofisticado en la Amazonia — el
Centro de Investigacion de la Amazonia. La propuesta era crear una
organizacién similar al Instituto Humboldt de Colombia. Su prop6si-
to era establecer el centro mas amplio e importante de investigacién
y desarrollo de la Amazonia. A pesar de ello, hasta el momento el
centro sOlo existe en un plano formal. Las razones claras: aparte del
hecho de que la agricultura es una inversiéon mucho mas atractiva, si
la Amazonia se convirtiera en un centro importante de investigaciéon y
desarrollo, la expansién de la frontera agricola hacia el norte de Brasil
sin duda se veria obstaculizada, y esto, decididamente, no interesa a
los agronegocios.

En consecuencia, existe un abismo entre aquello que se defiende
en publico y la practica de conservacion de la diversidad biologica: la
préactica implica la aprobacién de legislacién vacia de contenido sobre
la conservacion de la biodiversidad local o legislacion que nunca se
ha implementado. Dicho abismo resulta evidente, por ejemplo, en las
negociaciones comerciales entre el MERCOSUR y la UE. La UE pre-
siona a Brasil y los otros miembros del MERCOSUR para que acepten
reglas mas estrictas de propiedad intelectual. Brasil, por otro lado,
nunca propuso nada con respecto a la proteccion de la biodiversidad
local tal como el certificado de origen en las solicitudes de patentes
presentadas ante la Oficina Europea de Patentes. Inclusive en las ne-

10 Tey de Bioseguridad FERE a Constitui¢do Federal, Marzo de 2005. Disponible
en: www.midianindependente.org
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gociaciones realizadas en el marco de la Ronda de Doha de la OMC,
la agricultura es el tinico tema de interés para Brasil, a pesar de que
el mandato de negociacién de Doha sostiene que se deben buscar los
medios de reconciliar el CDB con ADPIC.

Conclusiones finales

Como resultado directo de una politica vacua de proteccién y uso
sostenible de la diversidad biologica local, el ritmo de depredacién de
la selva amazonica se acelera. En ausencia de un entorno que permita
el desarrollo del sector de la biotecnologia y nuevos bio-productos,
surge la tragedia de los comunes.

La politica comercial de Brasil se apoya fundamentalmente en
la expansién de los mercados agricolas. Asi como la industria far-
macéutica intervino con energia en la politica comercial de Estados
Unidos en la década de los afios 80 a fin de posicionar a los dere-
chos de propiedad intelectual como clave del desarrollo de ese pais,
mediante grupos de presién y algunas organizaciones importantes,
los agronegocios de Brasil apoyan al gobierno en la elaboracién de
posiciones politicas en las negociaciones que pueden impactar sobre
los mismos. Esto no significa que me oponga a la politica comercial
adoptada por Brasil: bajo las circunstancias presentes, dicha politica
comercial refleja lo que resulta politicamente posible para la econo-
mia en este momento.

En vista de que la Amazonia es una zona muy vasta, ofrece tierras
a bajo costo y es la region del pais mas cercana al hemisferio norte,
se la evalia como una regién atractiva para la agricultura. Si Brasil
genera un contexto poco propicio para el desarrollo del sector biotec-
nolégico sobre la base de la riqueza del Amazonas, su conservacién se
evalta con harta frecuencia como (econdmicamente) intitil.

Los impactos de la deforestacion en la Amazonia resultan muy
evidentes. Desde 2005, la region experimenta la mayor sequia de su
historia. Los rios se secan, las reservas icticolas disminuyen, la pobla-
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cién local pasa hambre y se expanden las enfermedades tropicales. En
sintesis, la Amazonia agoniza.

La Amazonia constituye mucho mas que un problema interno: po-
ner en peligro la Amazonia significa arriesgar el futuro de la biotec-
nologia y del mundo tal como lo conocemos hoy. La destruccion de
la diversidad biolégica local implica una amenaza para el futuro del
desarrollo cientifico mas alla de las fronteras. Brasil: no se trata del
pulmén del planeta sino del corazén del mundo. Un proyecto de 10
afios de duracién titulado El Experimento de Largo Alcance sobre la
Biosfera y la Atmosfera en la Amazonia (LBA)Y, en el cual participa-
ron mas de 1000 investigadores de todo el mundo -entre quienes habia
representantes de la NASA-, afirmaron en el 2005 que los escenarios
catastroficos relacionados con la destruccién del Amazonas y sus con-
secuencias para el mundo no son meras hipétesis de ambientalistas
irracionales. Cientificos de reputaciéon mundial indican de manera es-
pecifica cudl seré el futuro del clima, no s6lo en la Amazonia sino en el
plano global si no se detiene la destruccién de la mayor selva pluvial'?
del planeta:

e Si se mantiene el actual ritmo de destruccién, en 2050 habra
desaparecido 40% del bosque;

» Latemperatura media de la regién incrementara hasta 10 grados
Celsius, lo cual provocara la “savanizaciéon” de la selva y, esto
a su vez, diezmara la diversidad biol6gica méas impresionante
del planeta:

» La Cuenca de Plata, en el sur de América del Sur, corre riesgo
de secarse, destruyendo la mayor fuente de energia de América
del Sur:

' Se puede obtener mayor informacién sobre el proyecto en http://www.daac.
ornl.gov/LBA/misc_amazon.html

12 Revista Veja, edicion 1937, N° 52, 28 de diciembre de 2005, 172-180.
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» La peninsula Arébica y el centro oeste de Estados Unidos resul-
taran mas secos.

Estas son algunas de las conclusiones cientificas acerca de las con-
secuencias de la destruccion acelerada de la Amazonia. La ciencia
humana todavia tiene limitaciones y las consecuencias devastadoras
para el clima global pueden, sin duda, resultar atin mas dramaticas.

¢Qué relacién tiene esto con los derechos de propiedad intelectual?

La presentacion sucinta del caso de Brasil es una mera referencia
de los desafios que enfrenta el mundo en desarrollo y la destruccién
de los ambitos cruciales de diversidad bioldgica debida a las omisio-
nes del “mundo desarrollado”. La reconciliacién entre los DPI y el
derecho a la auto-determinacién es mucho mas compleja y requiere
una solucién concertada en el plano internacional. La destruccion de
la selva pluvial amazonica, igual que otras regiones, se debe a la falta
de un modelo alternativo de explotacion de dichas regiones. Inicial-
mente, el CDB parecia ofrecer la posibilidad de reconciliar el desa-
rrollo sostenible de los puntos éalgidos de diversidad biolégica con la
expansién econdmica. Sin embargo, el boicot de los paises industria-
lizados que desmantel6 cualquier intento de reconciliar el CBD-CDB
con ADPIC-TRIPS, produjo el enfoque econémico egoista que impera
hoy y que pretende explotar la Amazonia en la mayor medida posible.

A pesar de que, en el momento actual, valores tales como com-
partir beneficios, equidad y justicia substantiva no se encuentran con-
sagrados en el mundo “desarrollado” —segtin se puede inferir de las
posiciones mantenidas por los paises industrializados en las negocia-
ciones de la OMC y la OMPI—; el mundo desarrollado tiene otras
razones para alterar su posicion en lo que respecta a la reconciliacién
entre el CBD-CDB y ADPIC-TRIPS. Las catastrofes climaticas que
se multiplican en todo el mundo no son eventos casuales y producen
un impacto muy negativo sobre la economia de esos paises.

Un apoyo externo, concertado, pro-activo contribuira a mantener
viva la Amazonia y otros puntos algidos de biodiversidad: Noruega es
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un ejemplo a seguir por el resto del mundo. La seccion 8b de la Ley
de Patentes de Noruega® propone un modelo que, llevado al plano
internacional, puede estimular la conservacion de los puntos algidos
de biodiversidad. La conservacién de la Amazonia no es un proble-
ma interno, como tampoco lo es la solucién para su mantenimiento.
Mientras la diversidad biol6gica no se convierta en un elemento eco-
némicamente relevante para los paises en desarrollo, su reemplazo por
la agricultura sera la norma. Por lo menos en este aspecto, los paises
desarrollados pueden interferir de manera muy efectiva limitando la
presion ejercida por la industria farmacéutica/biotecnolégica que fre-
na toda iniciativa de correccién de la legislacion sobre patentes que se
propone conciliar CDB/FAO ITPGRFA con TRIPS/UPOV.
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Capitulo 15
Vulnerabilidad y ética de la investigacion
social: perspectivas actuales

Maria Florencia Santi

I. Introduccion’

La ética de la investigacion en ciencias sociales analiza los proble-
mas éticos que se presentan en las investigaciones de diversas disci-
plinas, entre ellas sociologia, antropologia, psicologia, trabajo social
y ciencia politica?. La ética de la investigacién social comparte con la
ética de la investigacién biomédica la preocupacién por el bienestar de
las/os participantes a través del analisis de los requerimientos éticos
que deben contemplarse al realizar investigaciones. Si bien ha habido
numerosos desarrollos y debates en torno a los problemas éticos de las

! Este capitulo fue posible gracias a la Beca Interna Posdoctoral otorgada por
el CONICET (2014-2016). Fue publicado originalmente como articulo en la Revista
Latinoamericana de Bioética: Santi, M. F. “Vulnerabilidad y ética de la investigaci6n
social: perspectivas actuales”, Revista Latinoamericana de Bioética, Bogota: Facultad
de Educacién y Humanidades UMNG, 15(2), Edicién 29, Julio-Diciembre 2015, pp.:
52-73. Agradezco al Comité Editorial de la Revista por favorecer la publicacién de
este trabajo en este medio.

2 En ocasiones, se distingue entre ciencias sociales, humanas y de la conducta,
aludiendo con esta tdltima a la psicologia. En este articulo me referiré a las ciencias
sociales para simplificar la presentacién del tema siguiendo la literatura especializada.
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investigaciones sociales, el abordaje de esta temadtica es divergente y
varia fuertemente de pais en pais (Santi, 2012; Santi y Righetti, 2007).
Esto dificulta el anélisis de los aspectos éticos que se ven involucra-
dos en una investigacion social y constituye una razon de peso para
abordar estas problematicas y colaborar con el desarrollo de esta area
de estudio.

Un aspecto ético practicamente no problematizado en este ambito
es el de la inclusion de personas y grupos en situacion de vulnerabili-
dad en las investigaciones sociales®. En muchos estudios sociales par-
ticipan grupos especialmente vulnerables que pueden verse dafiados
por su participacion en la investigacion (Brown et al., 2004); como
aquellos que se realizan con minorias étnicas (Diniz, 2007), victimas
de violencia (Fontes, 2004) y refugiados (Jacobsen; Landau, 2003).
En estos casos, no puede evitarse incluir a estas personas en las inves-
tigaciones, dado que lo que se intenta investigar son cuestiones que los
afectan, involucran y benefician potencialmente*.

Desde un punto de vista practico, investigar con grupos vulnera-
bles representa uno de los desafios mas exigentes en materia de éti-
ca de la investigacion, en tanto, es necesario equilibrar la proteccion
brindada a estos grupos y el respeto de su voluntad de participar o no
de una investigacion. Por otra parte, resulta complejo encarar estas
investigaciones, ya que se da la situacién, en un punto paradédjica, de
que estas personas pueden ser dafiadas por participar en una investi-

3 Para no complejizar la presentacion del tema haré referencia tanto a personas
y grupos vulnerables, como a personas y grupos en situacién de vulnerabilidad.
Considero que esta ultima es una formulacién mas adecuada a la problemaética que
hago referencia, pero en ocasiones resulta mas compleja para introducir como parte
del texto.

4 En una investigacion biomédica en ocasiones puede evitarse recurrir a personas
en situacion de vulnerabilidad y solo involucrarlas cuando sea estrictamente necesario.
Por ejemplo, cuando se investiga con nifias/os de lo que se trata es de recurrir a ellos
solo cuando sea imprescindible para obtener ciertos datos que de otra forma no
pueden ser obtenidos.
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gacion, pero es al mismo tiempo imprescindible investigar y conocer
mas sobre ellas.
Como sostienen Jacobson y Landau:

“Investigar con poblaciones vulnerables como los refugiados, que
pueden estar involucrados en actividades ilegales o semilegales,
plantea numerosos problemas éticos. La marginalidad politica
y legal de los refugiados y personas desplazadas internamente
(IDPs) significa que ellos tienen pocos derechos y que son vul-
nerables a las acciones arbitrarias por parte de las autoridades del
Estado, y, en algunas ocasiones, incluso de la comunidad de ayuda
internacional. En zonas de conflicto o en situaciones de colapso
estatal, pocas autoridades estan dispuestas a proteger a los refu-
giados de aquellos que pueden hacerles dafio, incluyendo a los
investigadores, cuyas acciones pueden tener consecuencias menos
que ideales (2003, p. 187)”.

Desde un punto de vista tedrico, el abordaje del concepto de vul-
nerabilidad y otras nociones vinculadas como la de individuos, grupos
o poblaciones vulnerables se han complejizado y ampliado en afios
recientes. La bibliografia que se ocupa del tema en el marco de la
investigacion biomédica se ha incrementado exponencialmente. No
obstante, en el campo de la investigacién social sigue siendo un topico
escasamente abordado tanto en la bibliografia especializada como en
las guias éticas a pesar de que se realizan numerosas investigaciones
con grupos vulnerables. En esto se funda la importancia de realizar un
analisis filoséfico de la problematica de la vulnerabilidad en investi-
gacion social.

En este articulo reconstruiré, en primer lugar, como ha sido abor-
dado el concepto de vulnerabilidad en los documentos méas destacados
de bioética y ética de la investigacion. Luego presentaré las perspec-
tivas mas significativas sobre la vulnerabilidad en ética de la investi-
gacién biomédica y social, y sefialaré los alcances y limitaciones de
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estas. Hacia el final del articulo presentaré un concepto de vulnerabili-
dad que considero puede ser mas adecuado para el analisis ético de las
investigaciones sociales que los conceptos actuales.

II. La vulnerabilidad en debate

El concepto de vulnerabilidad ha sido analizado e interpretado
de diversas formas tanto en la filosofia practica en general (O’Neill,
1996; Goodin, 1985 y Jonas, 1995 [1979]), como en el contexto es-
pecifico de la ética aplicada (Meek Lange, Rogers, Dodds, 2013; Sol-
bakk, 2011; Luna, 2009 y Kipnis, 2003). Si bien la referencia a la
vulnerabilidad fue incluida oficialmente en el Bioethics Theasaurus
(2011) recién en 1997, a través del término poblaciones vulnerables
esta nocion se ha ido constituyendo como un concepto clave en el con-
texto de la bioética y en el de la ética de la investigacién desde hace
mas de treinta afos.

En los tltimos tiempos, se publicaron al menos cinco niimeros de
revistas académicas de bioética y ética de la investigacion dedicados
a este topico. En 2002 se public6 un nimero especial de la revista
Theoretical Medicine and Bioethics en el que se aborda el concepto de
vulnerabilidad en relacién con temas de género, pobreza, investiga-
cion y salud (Blacksher y Stone, 2002).

En 2004 el Kennedy Institute of Ethics Journal dedic6 un niimero
de la serie Notas de alcance (Scope Notes) a la vulnerabilidad y las
poblaciones vulnerables. Esta serie tiene como propdsito presentar un
panorama actual de cuestiones de ética y bioética (Ruof, 2004). Ese
mismo afio, The American Journal of Bioethics (AJOB) publicé en
una seccion especial un articulo en el cual se presentaba un punto de
vista critico del concepto de vulnerabilidad, junto con diecinueve co-
mentarios a este articulo (Levine et al., 2004; AA.VV.,, 2004). En 2008
se publicé un nimero especial del Journal of Empirical Research on
Human Research Ethics (JERHRE) dedicado a demostrar la importan-
cia de aplicar un enfoque empirico para comprender la vulnerabilidad
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(Sieber, 2008). Finalmente, en 2012, el International Journal of Femi-
nist Approaches of Bioethics (IJFAB) dedic6 un niimero especial a la
vulnerabilidad, donde se la vinculaba a temas de bioética, ética de la
investigacion, género y salud®. El incremento de publicaciones acadé-
micas dedicadas a esta tematica pone de manifiesto su importancia y
actualidad, asi como deja entrever su creciente complejidad.

Una de las constantes en la bibliografia que se ocupa del tema en
el contexto de la ética de la investigacion es la importancia brindada a
dicho concepto y al mismo tiempo la falta de consenso con respecto a
qué se entiende por vulnerabilidad, grupos o poblaciones vulnerables.
Las/os autoras/es que abordan este tépico coinciden, en general, en
que es un concepto relevante para la ética de la investigacién, pero que
es esquivo cuando se trata de determinar sus caracteristicas principa-
les, su alcance y extension.

En una primera aproximacion a la nocién de vulnerabilidad, esta
puede ser definida como la calidad de ser vulnerable, esto es, que
alguien “puede ser herido o recibir lesién, fisica o moralmente” (Real
Academia Espafiola, 2001, s. p.). Esta nocion se aplica principalmente
a seres humanos y se predica de individuos, grupos o poblaciones. En
ética de la investigacion es frecuente hacer uso del concepto de pobla-
cion vulnerable. En término generales se lo define como: “[U]n grupo
de personas que, en virtud de alguna caracteristica que comparten,
como la de poseer habilidades cognitivas limitadas o encontrarse en
circunstancias sociales de desigualdad, merecen proteccién especial
en el contexto de una investigacién biomédica” (Nickel, 2006, p. 245).

La problematica de la vulnerabilidad ha sido analizada en gran
parte de los documentos y guias éticas internacionales. Estas guias
hacen referencia y sefialan particularidades con respecto a la inclusién
de poblaciones o grupos vulnerables en las investigaciones (Council

° Para més informacién puede verse Journal of Feminist Approaches of Bioethics
(2012), 5(2).
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for International Organizations of Medical Sciences y Organizacion
Mundial de la Salud, 2002; Unesco, 2005 y Asociacién Médica Mun-
dial, 2013).

Este tema, en cambio, ha recibido menor atencién en el campo de
la ética de la investigacion social (Santi, 2012; Brown et al., 2004). No
obstante, es importante destacar que a pesar de que la vulnerabilidad
no ha sido analizada a profundidad, la investigacién con personas y
grupos vulnerables es una practica comun en investigacién social. De
hecho, en los ultimos afios ha aparecido un gran niimero de revistas
especializadas en areas de la investigacion social con grupos conside-
rados vulnerables: The Journal of Genocide Research, International
Migration, Journal of Refugee Studies, Disasters y Journal of Conflict
Resolution (Brown et al., 2004).

Una de las caracteristicas distintivas de gran parte de las investiga-
ciones sociales que involucran personas y grupos vulnerables es que el
objeto de estudio se encuentra intrinsecamente vinculado con aquellas
condiciones —ya sean sociales, culturales, politicas o econémicas—
que hacen que la poblacién en cuestién sea considerada vulnerable
(Santi, 2007; Santi y Righetti, 2007); como por ejemplo, los estudios
sociales que se realizan con minorias étnicas, victimas de violencia y
refugiados. En estos casos, no puede evitarse incluir a estas personas
en las investigaciones dado que lo que se intenta investigar son cues-
tiones que los afectan, involucran y benefician potencialmente.

Por otra parte, se ha evidenciado una globalizacién de la inves-
tigacion social, que se vincula justamente con los problemas que ca-
racterizan a los paises menos desarrollados con poblaciones extrema-
damente vulnerables y que atraen la atencién de investigadoras/es de
diversos lugares del mundo. Brown et al. sefialan al respecto:

“La globalizacion de la investigacién esta intimamente relaciona-
da con las caracteristicas particulares de los problemas que carac-
terizan a las regiones en desarrollo [...] La provision internacional
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de campos de refugiados a menudo ha sido acompafiada de diver-
sas formas de investigacion cientifica y social, que han indagado,
por ejemplo, en las consecuencias psicoldgicas de traumas devas-
tadores, especialmente derivados de genocidios masivos como el
de Ruanda a mediados de 1990 y el de la Reptiblica Democratica
del Congo, mas recientemente. Estas investigaciones incluyen el
estudio documental de aspectos altamente sensibles de tales acon-
tecimientos, en particular, los que indagan sobre la tortura, el due-
lo y la violencia sexual (2004, p. 3)”.

Un ejemplo paradigmaético de esto son las reiteradas investigacio-
nes realizadas con mujeres que han sido victimas de violencia sexual
en el marco del conflicto Bosnia-Herzegovina (1991-1995) en la an-
tigua Yugoslavia (Lindsey, 2002). Rose Lindsey, una investigadora
especialista en temas de violencia contra las mujeres, cuestiona estos
estudios y sefiala que en el afan de difundir y repudiar estas violacio-
nes se ha descuidado a las victimas y se han dejado de lado cuestiones
éticas basicas como la proteccién de estas mujeres, el resguardo de
la confidencialidad de sus testimonios y el respeto de su privacidad®.

Este fenomeno de globalizacion de la investigacion plantea pro-
blemas éticos de gran envergadura dadas las diferencias sociales y cul-
turales entre investigadores/as y participantes, y dada la dificultad para
implementar una revision ética adecuada de la investigacion, teniendo
en cuenta el contexto en el que se lleva a cabo. Por otra parte, las ex-
pectativas reales de que las personas o grupos estudiados se beneficien
por su participacion en la investigacién son, en ocasiones, inciertas y

¢ En algunos casos, sefiala la autora, las publicaciones realizadas con base a los
testimonios de las mujeres tenian tantos detalles que rozaban con la pornografia (se
describia la posicién en las que las mujeres habian sido violadas, el lenguaje usado por
los violadores, etc.). Algunas de estas investigadoras eran reconocidas académicas y
feministas, lo cual pone de manifiesto la importancia de proteger y asegurar el respeto
de cuestiones éticas basicas mas alla incluso del compromiso que el investigador o
investigadora pueda tener con la causa que estd investigando (Lindsey, 2002).

427



esto genera cuestionamientos en torno a la justificacién ética y al valor
social de estas investigaciones.

Como se vera con mayor detalle en los préximos apartados, una de
las dificultades de las perspectivas actuales y las nuevas generaciones’
del concepto de vulnerabilidad es que suponen un desarrollo de la éti-
ca de la investigacién tanto a nivel académico, como a nivel practico®.
En el contexto de la ética de la investigacion en ciencias sociales am-
bos aspectos son limitados.

En lo que sigue analizaré el concepto de vulnerabilidad en los
principales documentos de bioética y ética de la investigacion bio-
médica, ya que esta categoria fue abordada y difundida, en un primer
momento, a través de ellos.

II1. El concepto de vulnerabilidad en los documentos
y guias de bioética y ética de la investigacion biomédica

En ética de la investigacion, como en otras areas de la ética apli-
cada, la interaccion entre los debates académicos y el ejercicio de di-
cha disciplina a través de los cédigos que la guian es mutuamente
enriquecedora. En el caso particular del concepto de vulnerabilidad
los documentos y guias éticas han jugado un rol central en el uso y
difusién de este concepto, asi como en su desarrollo y ampliacién. No
obstante, los documentos y guias éticas usualmente enumeran grupos
de personas vulnerables —nifios, mujeres embarazadas, prisioneros
o minorias étnicas— sin dar una definicién de dicho concepto (Luna,
2009; Santi; Righetti, 2007).

La proliferacién de poblaciones vulnerables en los documentos
y guias éticas ha favorecido la critica de este concepto y la puesta

7 He denominado nuevas generaciones de la vulnerabilidad a un conjunto
de propuestas que se caracterizan por intentar poner en cuestion los conceptos
anteriores y crear uno nuevo, y generar asi una proliferacién —a veces correctamente
fundamentada y otras veces no— de conceptos de vulnerabilidad (Santi, 2014b).

8 Me refiero principalmente a la existencia de comités de ética y normativas para
guiar las investigaciones con seres humanos.
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en duda de su utilidad real para proteger a estas personas y grupos.
Si tomamos tres de los principales documentos y guias éticas —el
Informe Belmont (1979), la Declaracion de Helsinki (2013) y las
Pautas éticas de Council for International Organizations of Medical
Sciences y la Organizacién Mundial de la Salud (CIOMS y OMS)
(2002)— nos encontramos con mds de veinte grupos vulnerables
distintos. Entre ellos se destacan las minorias étnicas y raciales, los
nomades, las personas de bajos recursos econémicos, los seriamente
enfermos, las personas institucionalizadas, los nifios, las personas
mayores, los refugiados y desplazados, los prisioneros, los desem-
pleados, los miembros de grupos jerarquicos como las fuerzas poli-
ciales y armadas, entre otros.

Una dificultad que emerge de este conjunto heterogéneo de gru-
pos vulnerables es qué tienen en comun y qué los hace vulnerables.
Algunos documentos, como veremos a continuacion, simplemente
enumeran grupos vulnerables, mientras que otros intentan brindar una
definiciéon del concepto de vulnerabilidad.

a. El Informe Belmont

Una de las primeras referencias a la vulnerabilidad se encuentra en
el Informe Belmont de 1979. En este se hace referencia indistintamen-
te a “sujetos”, “grupos” o “poblaciones vulnerables”. Se los menciona
en la aplicacion de los principios éticos cuando se describen los re-
querimientos del consentimiento informado, la evaluacién de riesgos
y beneficios, y la seleccién de sujetos de investigacion (Luna, 2009).

Se obtiene de dicho informe que en el caso de incluir poblaciones
vulnerables en las investigaciones se debe considerar especialmente
la voluntariedad de la participacién, la justificaciéon de la inclusién
de estos grupos en relacién con los riesgos y beneficios esperados, y
finalmente se debe fundamentar la necesidad misma de realizar una in-
vestigacion con estas poblaciones. A continuacion se sefialan algunos
grupos vulnerables:
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“Ciertos grupos, como minorias raciales, los de pocos recursos eco-

némicos, los seriamente enfermos y los institucionalizados, pueden
ser requeridos constantemente como sujetos de investigacion debido
a su disponibilidad en lugares donde se conducen investigaciones.
Por razon de su estado dependiente y su frecuentemente compro-
metida capacidad de consentimiento libre, deben ser protegidos del
peligro de verse envueltos en investigaciones solamente por la con-
veniencia administrativa o porque sean faciles de manipular como
resultado de su enfermedad o condicion socioeconémica (Comision
Nacional para la Proteccién de Sujetos Humanos de Investigacién
Biomédica y de Comportamiento, 1979, p. 13)”.

En el informe coexisten dos conceptos de vulnerabilidad: uno
relacionado con el principio de respeto de las personas y vinculado
a la dificultad para brindar un consentimiento informado auténomo;
otro concepto relacionado con dos aspectos del principio de justicia:
la injusta carga que recae sobre ciertos grupos desfavorecidos y de-
pendientes al ser seleccionados como sujetos de investigacién y la dis-
tribucion injusta de los beneficios de la investigacion (Nickel, 2006).
Recordemos que el informe fue redactado luego de que se hicieran
publicas varias investigaciones muy controvertidas éticamente, entre
ellas el caso Tuskegee, en el que se estudid la evolucién “natural” de
la sifilis con poblacion afroamericana de muy bajos recursos durante
cuarenta afios.

A partir de la publicacién del informe otros documentos de ética
de la investigacion, sobre todo aquellos dedicados a la investigacion
biomédica, suelen incluir dentro de sus recomendaciones alguna guia
0 pauta sobre individuos o poblaciones vulnerables. Como sefiala
Luna (2008), un analisis de los documentos de ética da cuenta de la
manera como el Informe Belmont marcé la pauta de como abordar
este concepto. El énfasis en el consentimiento informado, asi como
la “enumeracién” de grupos vulnerables, va a ser constante en otros
documentos y guias.
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b. La Declaracién de Helsinki

La Declaracién de Helsinki, redactada por la Asociacion Médica
Mundial en 1964, incorpora el tema de la vulnerabilidad en la versién
de 2000 y a partir de entonces dedica uno o dos paragrafos a las po-
blaciones vulnerables. En 2013 se public6 una nueva versién de esta
declaracion®. A continuacion se analizara la version de 2013 y se la
contrastara con la de 2008.

En la version actual se dedican dos pardgrafos a estos grupos; en
el paragrafo 19 se sefiala que: “Algunos grupos y personas sometidas
a la investigacién son particularmente vulnerables y pueden tener mas
posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional. Todos los grupos y
personas vulnerables deben recibir proteccién especifica” (Asociacién
Médica Mundial, 2013, paragrafo 19).

Con respecto a la version anterior de 2008, se agrega la posibilidad
de que estas poblaciones sufran un abuso o dafio adicional. La posi-
bilidad del incremento del dafio es una cuestién sumamente relevante
por considerar cuando se investiga con poblaciones vulnerables. Esta
cuestion ha sido frecuentemente opacada por el énfasis brindado al
consentimiento informado y la participacién voluntaria de estas per-
sonas y grupos. Este paragrafo también sefiala que todos los grupos y
personas vulnerables deben recibir proteccién especifica'’; no obstan-
te, no se detalla en qué consistiria esta proteccion.

Se retira en la nueva version la especificacién de qué se entiende
por poblaciones vulnerables. Antes se sefialaban algunas caracteristi-
cas de estas poblaciones: aquellas que no pueden otorgar o rechazar
el consentimiento o estdn sujetos a coerciéon'. En esta nueva version

% La nueva version fue publicada en octubre de 2013. La version en castellano
puede verse en http://www.wma.net/es/30publications/10policies/b3/index.html

0 En la version en espafiol de este pardgrafo se habia omitido la palabra
vulnerable en la dltima oracién, y fue corregida por la Asociacién Médica Mundial
por sugerencia mia y de mi colega Ignacio Mastroleo.

1 “Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son particularmente
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no se especifica este concepto, solo se sefiala que pueden sufrir algtn
abuso o dafio adicional.

El paragrafo 20 también dedicado a los grupos vulnerables sefiala
lo siguiente:

“La investigacién médica en un grupo vulnerable sélo se justifi-
ca si la investigacién responde a las necesidades o prioridades de
salud de este grupo y la investigacion no puede realizarse en un
grupo no vulnerable. Ademas, este grupo podra beneficiarse de los
conocimientos, practicas o intervenciones derivadas de la investi-
gacion” (Asociacion Médica Mundial, 2013, paragrafo 20)”.

La formulacién de este paragrafo es similar a la versién ante-
rior'?; no obstante, se sacaron dos términos que ampliaban su al-
cance. Alli se hablaba de “grupo o comunidad en desventajas o
vulnerable” y ahora se plantea la cuestién en términos de “grupo
vulnerable” exclusivamente. Finalmente, en esta nueva version se
agrega que solo debe realizarse investigacién con un grupo vul-
nerable cuando no pueda ser realizada en otros grupos no vulne-
rables. Esta prerrogativa, que apunta al resguardo y proteccion de
estos grupos, se ve sensiblemente reducida en el caso de las inves-
tigaciones sociales en las que aquello que motiva la investigacion
es generalmente lo que hace a la persona o grupo vulnerable; por
ejemplo, cuando se investiga con mujeres victimas de violencia o
con comunidades indigenas.

vulnerables y necesitan proteccién especial. Estas incluyen a los que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables
a coercién o influencia indebida” (Asociacion Médica Mundial, 2008, paragrafo 9).

12 “La investigacion médica en una poblacién o comunidad con desventajas o
vulnerable sélo se justifica si la investigacién responde a las necesidades y prioridades
de salud de esta poblacién o comunidad y si existen posibilidades razonables de que
la poblacién o comunidad, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse
de sus resultados” (Asociacién Médica Mundial, 2008, paragrafo 17).

432



c. Las Pautas éticas de CIOMS y la Organizacion Mundial

de la Salud

Otro documento de gran relevancia en materia de ética de la inves-
tigacién son las guias éticas elaboradas por CIOMS y OMS en 1982
y revisadas en 1993 y 2002%. Estas guias fueron redactadas con el fin
de abordar problemas éticos caracteristicos de los paises en desarrollo,
y de hecho uno de los motivos de la renovacion de la Propuestas de
pautas de 1982 fue la investigacion con poblaciones vulnerables'“.

Tanto la versién de 1993 como la de 2002 brindan una definicién
de la vulnerabilidad:

“El término “vulnerabilidad” alude a una incapacidad sustancial
para proteger intereses propios, debido a impedimentos como falta
de capacidad para dar consentimiento informado, falta de medios
alternativos para conseguir atencion médica u otras necesidades
de alto costo, o ser un miembro subordinado de un grupo jerarqui-
co. Por tanto, se debiera hacer especial referencia a la proteccion
de los derechos y bienestar de las personas vulnerables (Council
for International Organizations of Medical Sciences y la Organi-
zacion Mundial de la Salud, 2002, p. 11)”.

13 Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
en colaboracién con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), Pautas éticas
internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos, Ginebra, 2002.
El nombre de estas guias en 1982 varia ligeramente con respecto a la version actual:
Propuesta de pautas éticas internacionales para la investigacién biomédica en seres
humanos.

14 CIOMS-OMS (2002, p. 4). Cito la version de 2002 dado que el abordaje de la
vulnerabilidad es similar en ambas. La diferencia principal es que en 2002 se dedica
una pauta especifica a este tema, la pauta 13, y se amplian los grupos considerados
vulnerables. En la versién de 1993 el tema de los grupos vulnerables aparece en la
pauta dedica a la distribucién equitativa de los costos y los beneficios (pauta 10).
En CIOM-OMS (1982) se define el concepto de vulnerabilidad, pero se sefialan de
forma aislada algunos grupos vulnerable, como nifios o personas con enfermedades
mentales.

433



Ademas de esta primera definicidn, la version de 2002 dedica una
pauta especifica, la pauta 13, a la “Investigacion en que participan per-
sonas vulnerables”. Alli se sefiala que: “Son personas vulnerables las
absoluta o relativamente incapaces de proteger sus propios intereses.
Especificamente, pueden tener insuficiente poder, inteligencia, educa-
cioén, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus in-
tereses” (Council for International Organizations of Medical Sciences
y la Organizaciéon Mundial de la Salud, 2002, p. 48).

Luego de esta definicién se mencionan numerosos grupos vulne-
rables: “[...] [G]rupos étnicos y raciales minoritarios, personas des-
amparadas, némades, refugiados o desplazados, prisioneros, pacientes
con enfermedades incurables, individuos sin poder politico y miem-
bros de comunidades no familiarizadas con conceptos médicos mo-
dernos” (Council for International Organizations of Medical Sciences
y la Organizaciéon Mundial de la Salud, 2002, p. 49).

También se alerta sobre la calidad del consentimiento informado
en grupos subordinados como las fuerzas armadas o los estudiantes de
medicina. En las pautas pueden identificarse dos enfoques de la vulne-
rabilidad: aquel que etiqueta grupos vulnerables (también denomina-
do el enfoque de la subpoblaciones) y aquel que da una definicién de
la vulnerabilidad (Luna, 2009). La principal critica que se le ha hecho
al primer enfoque es que considera a todo el grupo como vulnerable
sin distinguir al interior de él, haciendo que cualquier miembro de una
comunidad indigena, por ejemplo, sea considerado vulnerable. Lo que
este enfoque no considera es que una persona puede ser vulnerable por
diversas razones y en distintos momentos de su vida. Una categoria
inalterable de vulnerabilidad no permite identificar estas variaciones.

La definicion de vulnerabilidad brindada en las pautas tiene un
mayor potencial para dar cuenta de por qué una persona o grupo pue-
de ser vulnerable; no obstante, el enfoque de las subpoblaciones ha
recibido mayor atencién. Esto puede deberse a que desde un punto de
vista practico, por ejemplo en la tarea de evaluacién de los protoco-
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los de investigacion que realizan los comités de ética, resulta til el
enfoque basado en grupos vulnerables (Luna, 2009). Sin embargo, el
hecho de generalizar y considerar todo un conjunto de personas como
vulnerables no siempre da cuenta de la situacién real que puede estar
vivenciando esa persona o grupo en relacion con la investigacién.

d. La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

La Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
fue elaborada en 2005 por la Organizacion de las Nacionales Uni-
das para la Educacién, la Ciencia y la Cultura (Unesco, por sus siglas
en inglés). Es la primera declaracion en la que se vincula la bioética
con los derechos humanos. El objetivo de la declaracién es estable-
cer un conjunto de principios universales que puedan dar respuesta a
los dilemas y problemas éticos que se suscitan como resultado de los
rapidos avances de la ciencia y la tecnologia. En cuanto a su alcance,
trasciende el &mbito concreto de la ética de la investigacién y apunta
a diversas cuestiones relacionadas de bioética y del cuidado de la sa-
lud en general. Estd compuesta por quince principios y, entre ellos, el
articulo 8 aborda el tema de la vulnerabilidad: “Respeto de la vulne-
rabilidad humana y la integridad personal”. “Al aplicar y fomentar el
conocimiento cientifico, la practica médica y las tecnologias conexas,
se deberia tener en cuenta la vulnerabilidad humana. Los individuos y
grupos especialmente vulnerables deberian ser protegidos y se deberia
respetar la integridad personal de dichos individuos” (Unesco, 2005,
articulo 8).

La declaracion da cuenta de dos conceptos distintos de la vulne-
rabilidad: entendida como una caracteristica intrinseca o universal de
todo ser humano y como una caracteristica variable o selectiva de de-
terminadas personas o grupos. La primera oracién del articulo 8 hace
referencia al primer sentido y alude al respeto por la vulnerabilidad
humana, y la segunda, al otro, y lo plantea en términos de proteccién
y respeto de determinados individuos y grupos especialmente vulnera-
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bles. En ocasiones estos enfoques son presentados como contrapues-
tos; no obstante, pueden coexistir siempre y cuando se explicite el
alcance de cada concepto y la posibilidad de aplicacién de cada uno
de ellos. La dificultad que permanece con las posiciones que defienden
una vulnerabilidad universal es que pueden terminar debilitando este
concepto desde un punto de vista normativo al enfatizar la universa-
lidad de este®.

También se menciona a la vulnerabilidad en el preambulo y en el
articulo 24. En el primer caso se sefiala la necesidad de reforzar la coo-
peracién internacional en el &mbito de la bioética teniendo en cuenta
especialmente las necesidades de: “[...] los paises en desarrollo, las
comunidades indigenas y las poblaciones vulnerables” (Unesco, 2005,
preambulo). En el articulo 24 —dedicado a la cooperacién internacio-
nal— se afirma que los Estados deberan fomentar y promover la soli-
daridad entre: “[...] [T]ndividuos, familias, grupos y comunidades, en
particular con los que son mas vulnerables a causa de enfermedades,
discapacidades u otros factores personales, sociales o ambientales, y
con los que poseen recursos mas limitados” (Unesco, 2005, articulo
24).

En la declaracién no se define el concepto de vulnerabilidad (Sol-
bakk, 2011), sino que se plantean las condiciones que harian vulnera-
bles a estos individuos, familias y poblaciones: las enfermedades, la
falta de recursos o algunos factores personales, sociales 0 ambientales.
A este respecto la declaracion es similar a los documentos ya analiza-
dos, al no definir la vulnerabilidad y sefialar condiciones que harian a
determinados grupos vulnerables. Lo que la declaracién agrega es el
énfasis en la cooperacién internacional y la promocion de la solidari-
dad a nivel global con grupos vulnerables.

Hasta aqui he analizado cémo aparece el concepto de vulnerabi-
lidad en los principales documentos y guias de bioética y ética de la

15 Para una critica a esta perspectiva ver Luna (2009).
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investigacion biomédica'®. Una de las principales dificultades de estos
documentos es que presentan a los grupos vulnerables siguiendo el
enfoque de las subpoblaciones, esto es, reuniendo a todo un conjunto
de personas bajo esta categoria sin distinguir en el interior de esta®.
Esto propicia una concepcién esencialista y rigida del concepto de
vulnerabilidad al incluir a determinados sujetos bajo una misma deno-
minacion sin hacer un andlisis critico de la categorizacion de la per-
sona como perteneciendo a este grupo vulnerable en particular (por
ejemplo, cuando se presenta a las mujeres embarazadas como vulne-
rables per se).

IV. Vulnerabilidad y ética de la investigacion:
perspectivas actuales

En el ambito académico de la ética de la investigacion hubo va-
rios desarrollos en torno a la vulnerabilidad. En lo que sigue haré una
reconstruccion de las concepciones de la vulnerabilidad més signifi-
cativas desde un punto de vista tedrico o practico, esto es, en cuanto a
su fundamentacién o proyeccion para ser aplicadas en contextos con-
cretos de ética de la investigacion'®,

16 A nivel nacional, diversos paises incluyen en sus regulaciones pautas o articulos
especificos para investigar con grupos vulnerables. En Canada rige actualmente la
Declaracion de politica del Consejo Tripartito en la cual se aborda este tema. En
Estados Unidos tanto la Common rule, como otros documentos dedicados a la ética de
la investigacién abordan la problematica de la vulnerabilidad. La Comisién Nacional
Asesora de Bioética de Estados Unidos (NBAC, por sus siglas en inglés) dedica un
apartado a la vulnerabilidad en un reporte elaborado en 2001. En Argentina tanto
la Resolucién 1480/2011 del Ministerio de Salud, como la Disposicién 6677/2010
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) abordan el tema de la inclusién de personas en situacién de vulnerabilidad.

17 Sigo a Luna (2009) en las criticas al enfoque de las subpoblaciones.

18 Existen diversos articulos que sistematizan el concepto de vulnerabilidad,
entre ellos se destacan el de Ruof (2004), Liamputtong (2007), Luna (2009), Solbakk
(2011) y Rogers, Mackenzie y Dodds (2012).
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a. Vulnerabilidad y ética de la investigacion biomédica

“No es una exageracion decir que en la mente de muchos
investigadores el sujeto de investigacion paradigmatico sigue
siendo en cierto modo una persona madura, respetable, modera-
damente bien educada, de mente clara, que sabe leer y escribir,
[esto es] un ciudadano de EE.UU. bien posicionado y autosufi-
ciente —un varon que es capaz de entender un formulario de con-
sentimiento [informado] de 12 paginas y que es capaz de actuar
de forma inteligente en funcién de su contenido™.

Kipnis (2001, p. G-1)

En 2001 se publicé un articulo elaborado por Kenneth Kipnis
(2001) a pedido de la Comisién Nacional Asesora de Bioética (Natio-
nal Advisory Comission) de Estados Unidos. En dicha publicacion se
presenta un enfoque analitico y una taxonomia de la vulnerabilidad. El
autor se propone dar respuesta a la pregunta: ;qué hace vulnerable a
una persona en el contexto de una investigacion biomédica? Su objeti-
Vo es presentar un punto de vista alternativo a la simple enumeracién
de poblaciones vulnerables.

Kipnis sefiala seis tipos de vulnerabilidades y posteriormente
agrega una séptima: cognitiva, a la autoridad, deferencial, médica, dis-
tributiva (allocational), de infraestructura y social®. El autor presenta
las diferentes vulnerabilidades en forma de interrogantes: ¢el poten-
cial participante tiene la capacidad para decidir si quiere participar en
la investigacion? (vulnerabilidad cognitiva). ¢Esta sujeto a la autori-
dad de otros para decidir? (vulnerabilidad juridica). ; Muestra sefiales
de deferencia hacia otras personas que puedan esconder su no deseo
de participar? (vulnerabilidad deferencial). ¢ Tiene alguna condicién
médica grave que lo predisponga como candidato a participar de una

¥ Ver Kipnis (2001, pp. G-5, G-6) para el desarrollo de las primeras seis
vulnerabilidades y Kipnis (2003, p. 110) para la séptima.

438



investigacion? (Vulnerabilidad médica). ¢Carece de bienes sociales
basicos que podria recibir si participa de la investigacién? (vulnera-
bilidad distributiva). ¢El lugar donde va a realizarse la investigacién
cuenta con la infraestructura necesaria para llevarla adelante? (vul-
nerabilidad de infraestructura). ¢El posible participante pertenece a
un grupo social cuyos derechos e intereses han sido subestimados?
(vulnerabilidad social) (Kipnis, 2001, 2003).

Estas vulnerabilidades pueden coexistir en una misma perso-
na (Kipnis, 2004). Esta posicién ha recibido algunas criticas ligadas
principalmente al énfasis puesto en el consentimiento informado. No
obstante, estas criticas no son completamente acertadas. Como sefiala
Kipnis (2004), solo las dos primeras vulnerabilidades apuntan al con-
sentimiento informado, mientras que el resto pone de manifiesto que
a pesar de que medie un consentimiento informado la investigacion
puede no ser permisible desde un punto de vista ético. También se ha
seflalado que la idea de una taxonomia da cuenta de cierta rigidez en
el estado de cosas al que alude (Luna, 2009). En respuesta a esto se
destaca el valor practico de una taxonomia para ser aplicada a &mbitos
concretos de investigacion. Este articulo ha sido uno de los primeros y
mas sistematicos para encarar la tematica de la vulnerabilidad en ética
de la investigacion.

Unos afios mas tarde, en 2003, se publicé un articulo en la revista
Bioethics cuyo fin era destacar la relevancia del concepto de vulnera-
bilidad para el &mbito general de la bioética. En él se intenta dar res-
puesta al siguiente interrogante: “;qué condiciones hacen que indivi-
duos, grupos o incluso paises enteros sean considerados vulnerables?”
(Macklin, 2003, p. 472). La autora, Ruth Macklin, circunscribe el ané-
lisis a dos ambitos concretos: las investigaciones multinacionales y
la situacion de la mujer en determinados contextos socioculturales.
Vincula el concepto de vulnerabilidad con las nociones de explotacién
y dafio, y sefiala posibles escenarios en los cuales es presumible que
grupos vulnerables sean explotados o dafiados. Recientemente esta
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autora ha abordado la temaética de la vulnerabilidad vinculada a temas
de investigacion, salud y género®.

Ese mismo afio y en la misma revista, se publicé un articulo que
propone una distinciéon entre el concepto de vulnerabilidad y el de
susceptibilidad. Su autor, Miguel Kottow, retoma los dos sentidos del
concepto de vulnerabilidad propuestos por Onora O’Neill. Ella sefiala
que los seres humanos son persistentemente vulnerables, por cuanto
especie animal al depender para su proteccién y subsistencia de otros;
y variable y selectivamente vulnerables en determinadas circunstan-
cias por obra de otras personas o instituciones (O’Neill, 1996). Kottow
en su articulo distingue entre la vulnerabilidad y la susceptibilidad.
La primera de ellas hace referencia a la vulnerabilidad como una con-
dicién de todo ser humano mientras que la segunda es un estado de
privacion que predispone a la persona a sufrir mayores dafios. Las
personas vulnerables, sefiala, “estan intactas pero en riesgo”, y las
susceptibles “ya han sido dafiadas” (Kottow, 2003, p. 464). Si bien
este articulo en una primera lectura parece “critico” respecto de la
nocion de vulnerabilidad, su intencién es introducir distinciones que
promuevan una mejor y mas adecuada proteccién de las personas in-
volucradas. Otros autores y documentos mantienen esta distincion en-
tre un sentido de la vulnerabilidad como una caracteristica propia de
los seres humanos y otro sentido (o0 nocién) que haria referencia a una
vulnerabilidad creada, contextual o mayor a la habitual®!. Como sefialé
lineas atras, estas dos visiones pueden coexistir siempre y cuando se
explicite el alcance de cada uno de los conceptos.

» La autora retoma los conceptos de vulnerabilidad de Hurst (2008) y Luna
(2009). Ver Macklin (2012).

2 Ver UNESCO (2005), Solbakk (2011) y Rogers, Mackenzie y Dodds (2012).
Estas autoras, por ejemplo, plantean este debate en términos de la vulnerabilidad
universal o en sentido ontoldgico y la vulnerabilidad contextual o mayor que la
habitual. Rogers, Mackenzie y Dodds (2012: 12).
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En 2004 el Kennedy Institute of Ethics Journal dedic6 un nime-
ro de la serie Notas de alcance (Scope Notes) a la vulnerabilidad y
las poblaciones vulnerables. En esta publicacién no se desarrolla un
concepto de vulnerabilidad, sino que se compilan y muestran diversas
publicaciones que aluden a la vulnerabilidad en &mbitos vinculados al
cuidado de la salud y la investigacién biomédica. Esta publicacién ha
puesto de manifiesto la importancia del tema y se ha constituido como
una fuente de consulta sobre este. Ese mismo afio en The American
Journal of Bioethics (AJOB) se publicé un articulo muy critico sobre
el concepto de vulnerabilidad escrito por Carol Levine et al.: “The
limitations of ‘Vulnerability’ as a Protection for Human Research
Participants”*. El propésito del articulo era cuestionar la relevancia
del concepto de vulnerabilidad para ser utilizado en el contexto de la
ética de la investigacion con seres humanos.

Las criticas principales apuntaron a cuestionar la categoria mis-
ma de vulnerabilidad por: 1. ser demasiado amplia y abarcar practi-
camente cualquier potencial participante de una investigacion; 2. ser
demasiado acotada al vincular la vulnerabilidad exclusivamente con la
dificultad para brindar un consentimiento informado, y 3. estereotipar
a las personas que caen bajo esta categoria, por ejemplo, al considerar
que toda mujer embarazada o cualquier miembro de una minoria ét-
nica es vulnerable por pertenecer a la categoria general de poblacion
vulnerable (Levine et al., 2004).

Levine et al. objetaron también el énfasis excesivo en el consenti-
miento informado, ya que este no aseguraria por si solo la proteccién
de las poblaciones vulnerables de otros posibles dafios vinculados a su
participacién en la investigacion. También plantearon que es necesario
atender a otras caracteristicas de la investigacién como el ambito ins-
titucional donde se realiza, el contexto econémico y social, asi como

2 Los autores fueron Carol Levine, Ruth Faden, Christine Grady, Dale
Hammerschmidt, Lisa Eckenwiler y Jeremy Sugarman.
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las particularidades mismas de la investigacién en cuestion con el fin
de asegurar una proteccion adecuada de las/os participantes (Levine
et al., 2004).

El articulo de Levine et al. colabor6 paradéjicamente con un pro-
ceso de revitalizacion de la nocién de vulnerabilidad. Si bien las/os
autoras/es se proponian cuestionar la actualidad de dicho concepto,
la respuesta de la comunidad académica fue contraria a la esperada.
Primero, porque este articulo fue presentado junto con diecinueve co-
mentarios, gran parte de los cuales defendian la relevancia del con-
cepto de vulnerabilidad. Algunos de los defensores de este concepto
afirmaban que aunque necesita ser revisado y ampliado sigue siendo
una categoria relevante para la ética de la investigacion (Campbell,
2004; Kipnis, 2004). Segundo, porque en los afios subsiguientes co-
menzaron a surgir nuevas y diversas concepciones de la vulnerabili-
dad vinculadas a temas de ética de la investigacién con seres humanos
y cuidado de la salud, relacionadas con cuestiones de género y con
temas de bioética y salud publica, por mencionar algunas de ellas.

En 2008, en la revista Bioethics, se presentd un articulo sobre la
vulnerabilidad en el cual esta es analizada tanto en el contexto de la
investigacion biomédica, como en el de la atencion y el cuidado de
la salud. Su autora, Samia Hurst, sefiala que es un concepto ubicuo
aunque relevante para la bioética. La autora introduce una distincion
entre diferentes concepciones de la vulnerabilidad basadas en el con-
sentimiento informado, en el dafio o visiones comprehensivas (Hurst,
2008). Esta distincién ha sido superada actualmente por la variedad de
nuevas concepciones de la vulnerabilidad. Hurst propone considerar
la vulnerabilidad como un reclamo valido para recibir una proteccién
especial dada la posibilidad incrementada de sufrir algiin dafio (Hurst,
2008). Una de las limitaciones de este concepto es como implementar
“protecciones especiales” cuando existen serios obstaculos para ase-
gurar “protecciones no especiales” (protecciones basicas), como suce-
de frecuentemente en el marco de las investigaciones de las ciencias
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sociales. Este concepto recoge una intuicion de gran importancia que
es la de vincular la vulnerabilidad a la posibilidad de sufrir un dafio
mayor. El inconveniente es que su propuesta queda circunscripta a de-
terminados ambitos en los que existen ciertos estandares de proteccién
de los sujetos de investigacion.

Ese mismo afio, Wendy Rogers y Angela Ballantyne (2008), si-
guiendo la definicion de poblaciones vulnerables presente en las
Pautas éticas de CIOMS y OMS, destacan la importancia de la po-
sibilidad incrementada de dafio cuando se investiga con estos grupos.
Introducen una distincion entre vulnerabilidad intrinseca y extrinseca;
la primera, basada en caracteristicas propias de los individuos como
la edad o alguna condicién cognitiva, y la segunda fundada en cir-
cunstancias externas como la pobreza o la falta de educacion o poder.
Luego analizan estos distintos aspectos y sefialan algunas sugerencias
de orden practico para investigar con grupos vulnerables. Muchas de
las recomendaciones propuestas por estas autoras suponen un buen
funcionamiento de estrategias y practicas de proteccion de los sujetos
de investigacion y la existencia de comités de ética, condiciones no
siempre presentes en paises de bajos recursos o en contextos en los
que no se realiza una revisién ética sistematica de las investigaciones.

En 2009 se publicé un articulo en el International Journal of Fe-
minist Approaches to Bioethics (IJFAB), en el que se critica la vision
tradicional de la vulnerabilidad basada en las subpoblaciones y se pone
en duda el punto de vista defendido por Levine et al. Alli se desarrolla
una concepcion de la vulnerabilidad basada en la nocién de “capas
de vulnerabilidad”. Su autora, Florencia Luna, propone considerar la
vulnerabilidad como un concepto relacional y dindmico. En este sen-
tido, se es vulnerable en relacién con ciertas condiciones contextuales
que propician y acentian esta vulnerabilidad, que a su vez pueden
modificarse, y se evita asi etiquetar “clases de personas vulnerables”;
ademas, valiéndose de la metafora de las “capas de vulnerabilidad”
permite identificar diferentes vulnerabilidades (Luna, 2009).
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Esta perspectiva de la vulnerabilidad permite dar cuenta de cémo
una persona puede ser vulnerable en ciertos contextos o circunstancias
determinadas, y como puede no ser vulnerable bajo otras circunstan-
cias. A su vez, evita estigmatizar y etiquetar rigidamente a la persona
como vulnerable. Finalmente, permite pensar en diferentes tipos de
protecciones y salvaguardas a la hora de disefiar o evaluar un protoco-
lo de investigacion.

En 2011 Jan Helge Solbakk reconstruyé varios de los desarrollos
actuales sobre la vulnerabilidad y destac6 especialmente la vision de-
fendida en la declaracién de la Unesco analizada anteriormente. El
autor plantea dos regimenes de proteccion fundados en esta doble na-
turaleza de la vulnerabilidad: “El primero es un régimen basado en
los derechos humanos que apunta a la proteccion de la vulnerabilidad
permanente o universal [...] El segundo apunta al manejo de estados
y situaciones accidentales de vulnerabilidad ‘perdida’, es decir, for-
mas de vulnerabilidad que exigen medidas adicionales de proteccién”
(Solbakk, 2011, p. 96).

Estos regimenes aluden a la primera y segunda parte del articulo 8
de la declaracién de la Unesco citado previamente. Como sefialé, estos
dos sentidos de la vulnerabilidad pueden coexistir en cuanto hacen
referencia a aspectos diferentes de los seres humanos. No obstante,
los debates actuales suelen versar sobre el segundo sentido de la vul-
nerabilidad, mas complejo de fundamentar que el primero basado en
los derechos humanos.

En 2012 y 2013 un conjunto de autoras desarrollaron un concepto
de vulnerabilidad basado en la nocién de fuentes de vulnerabilidad.
En 2012 Wendy Rogers, Catriona Makenzie y Susan Dodds publica-
ron un articulo en el International Journal of Feminist Approaches to
Bioethics (IJFAB) en el que destacan la importancia de dicho concepto
para la bioética en general y para la ética de la investigacion y la salud
publica en particular. Reconstruyen diversos enfoques sobre la vulne-
rabilidad tanto en ética aplicada, como en la filosofia en general (reto-
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man a Goodin, Hurst, Luna, entre otros). Ademas, recogen la idea de
la vulnerabilidad universal u ontol6gica como caracteristica general
de los seres humanos y la de vulnerabilidad contextual o “mayor que
la habitual”, en cuanto condicién particular de determinadas personas
o grupos (Rogers, Mackenzie, Dodds, 2012). Las autoras enfatizan
la necesidad de promover la autonomia y resiliencia de las personas
vulnerables y evitar visiones extremadamente paternalistas.

Asi mismo, estas autoras proponen una taxonomia que incluye tres
tipos de vulnerabilidades: la inherente, la situacional y la patogénica
(un subtipo de esta ultima). La vulnerabilidad inherente se funda en
la idea de la condicién humana y su corporalidad y dependencia de
otros (edad, género, etc.). La vulnerabilidad situacional depende del
contexto social, politico y econémico de la persona. La vulnerabilidad
patogénica surge de relaciones sociales o familiares disfuncionales®.
Esta taxonomia no resulta, en la practica, facil de aplicar porque los
distintos tipos de vulnerabilidad se solapan entre si haciendo dificil
de determinar quién es o no vulnerable. Por ejemplo, no queda claro
si ser mujer es en si ser vulnerable. Segin esta taxonomia el géne-
ro es una caracteristica de la vulnerabilidad inherente, pero pareceria
también que el contexto —la vulnerabilidad situacional— puede tener
injerencia en considerar o no a una mujer como vulnerable. Por otra
parte, esta taxonomia supone conceptos sumamente complejos como
una relacién social funcional o no patogénica. No se ofrecen criterios
para determinar una relacién de tales caracteristicas; por tanto, resulta
dificil afirmar si la relacion en cuestién es o no patogénica. Ademas,
es cuestionable el uso de la idea de lo patogénico en este contexto en
particular y aludir con ella a las relaciones sociales dadas las connota-
ciones biologicistas de esta nocion.

En un articulo posterior publicado en la revista Bioethics Margaret
Meek Lange, Wendy Rogers y Susan Dodds explicitan con mas deta-

2 Ver Rogers, Mackenzie y Dodds (2012, pp. 24, 25), que a su vez sefialan que
las vulnerabilidades pueden ser posibles u ocurrentes.
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lle la taxonomia de la vulnerabilidad propuesta en el articulo citado
anteriormente e identifican un conjunto de deberes para aquellas/os
que investigan con grupos vulnerables. Estos deberes son minimizar
los riesgos, no generar vulnerabilidades patogénicas y promover la
autonomia (Meek Lange, Rogers, Dodds, 2013). Como sefialé en otros
casos, estos deberes suponen un funcionamiento adecuado de estrate-
gias de proteccion de los sujetos de investigacion no siempre presentes
en muchos contextos de investigacion.

Hasta aqui he reconstruido las perspectivas actuales mas destaca-
das sobre el concepto de vulnerabilidad en el contexto general de la
ética de la investigacion biomédica. Las criticas a este concepto die-
ron lugar a toda una nueva generacién de conceptos de vulnerabilidad
que incluyen perspectivas muy diversas que van desde considerar la
vulnerabilidad como un reclamo valido para recibir una proteccion
especial, hasta considerarla como un principio ético e incluso se ha
propuesto una nueva taxonomia de esta. A continuacién sefialaré los
desarrollos en torno a este concepto en el ambito de la ética de la in-
vestigacién en ciencias sociales.

b. Vulnerabilidad y ética de la investigacion en ciencias sociales

“[L]os investigadores no son ajenos al contexto en el que se en-
cuentra un participante vulnerable, sino que son inevitablemente
parte de ese contexto, y por lo tanto, una vez que comienza la
investigacion son una fuente potencial de una nueva o exacerba-
da vulnerabilidad”.

Rogers, Mackenzie y Dodds (2012, p. 337)

En el campo de la investigacion en ciencias sociales el concep-
to de vulnerabilidad es una nocién escasamente abordada tanto en
la bibliografia especializada, como en las guias éticas. Si bien se
realizan numerosas investigaciones con grupos sumamente vulnera-
bles, el andlisis del concepto de vulnerabilidad y su vinculacién con
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la investigacion social no ha sido problematizado suficientemente.

En este ambito no existe una guia o codigo de ética que sea aplica-
do y exigido internacionalmente, sino que en cada pais varia el estatus
de proteccion de los aspectos éticos de estas investigaciones y el abor-
daje de las distintas cuestiones éticas.

Algunas guias de las ciencias sociales se refieren a individuos y
grupos vulnerables. Generalmente, se asocia la vulnerabilidad a la dis-
minucion de las capacidades cognitivas (Social Research Association,
2003) o a la edad del participante®. Por ejemplo, el Codigo de ética
de la Asociacion Americana de Sociologia (ASA, por sus siglas en
inglés) afirma lo siguiente: “Al llevar a cabo una investigacion con
poblaciones vulnerables (por ejemplo, con jovenes, con poblaciones
que han migrado recientemente, con enfermos mentales), los sociélo-
gos deben tener especial cuidado para asegurar que se comprenda la
naturaleza voluntaria de la [participacion en la] investigacion y que el
consentimiento obtenido no sea coaccionado” (Asociaciéon Americana
de Sociologia, 2005, 14).

Las Guias éticas de la Asociacién de Investigacion Social del Rei-
no Unido sefialan que las poblaciones vulnerables incluyen a: “... [L]
0s nifios, las personas con una discapacidad intelectual, o los que estan
en relacion de dependencia con el investigador [...]” (Social Research
Association, 2003, p. 30). Y advierten que la principal dificultad con
estos grupos es la obtencion del consentimiento informado.

Los Lineamientos para el comportamiento ético en las ciencias
sociales y humanidades elaborados por el comité de ética del Consejo
Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas. (Conicet)*> men-
cionan como grupos vulnerables a los nifios y a los jovenes, y sugieren
promover su proteccién siguiendo declaraciones existentes: “Cuando

24 Ver, por ejemplo, American Sociological Association (1999), Consejo Nacional
de Investigaciones Cientificas y Técnicas (2006) y British Educational Research
Association (2012).

% Es una de las agencias principales de investigacion de Argentina.
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los que participan en la investigacién son nifios, jévenes o cualquier grupo
altamente vulnerable deben ser protegidos conforme a sus caracteristicas
A

y a las normativas vigentes referentes a los Derechos del Nifio
Nacional de Investigaciones Cientificas y Técnicas, 2006, p. 2).

(Consejo

En muchos casos, como en los sefialados, no se define el concepto
de vulnerabilidad y se lo vincula con la incapacidad de las/os parti-
cipantes para brindar un consentimiento informado y sin indicar qué
tipo de protecciones y medidas preventivas pueden implementarse.
También se mencionan como grupos vulnerables, aunque lateralmen-
te, a los inmigrantes (Asociaciéon Americana de Sociologia, 1999) y a
las minorias étnicas o religiosas (Asociacién Americana de Sociolo-
gia, 2011).

En el &mbito académico ha habido algunos desarrollos en torno a
la vulnerabilidad y la investigacién social. Entre ellos se destacan los
trabajos de Joan Sieber (1992), Joan Sieber y Martin Tolich (2013),
Nik Brown et al. (2004) y Pranee Liamputtong (2007).

Sieber (1992) aborda la problematica de la inclusién de poblacio-
nes vulnerables en las investigaciones sociales y aplica dicho concep-
to para la investigacién con personas con VIH SIDA y para investigar
con nifios y adolescentes. En dicha publicacién brinda una definicién
de la vulnerabilidad basada en siete tipos principales de vulnerabili-
dades. De acuerdo con esta definicién las personas pueden ser vul-
nerables porque: 1. son visibles o famosas; 2, carecen de recursos o
autonomia; 3. estan estigmatizadas; 4. estan en una posicion de de-
pendencia; 5. porque no pueden hablar por si mismas; 6. porque estan
involucradas en actividades ilegales, y 7. porque estan emparentadas
con aquellos que van a investigar. Para cada tipo de vulnerabilidad
sefiala distintas personas, y con ello logra una extensa lista de casi
cincuenta grupos vulnerables. Este listado de personas vulnerables
tiene las mismas dificultades que las sefialadas para el enfoque de las
subpoblaciones: etiqueta todo un conjunto de personas con una cate-
goria sin distinguir en el interior de esta. Por ejemplo, sefiala que las
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mujeres o los homosexuales son vulnerables, lo cual es cuestionable,
ya que habria que considerar su situacién particular y el contexto y el
momento histdrico en el que se encuentran (Sieber, 1992).

Esta clasificacién ha sido dejada de lado por la misma autora en
publicaciones posteriores (el texto citado es de 1992) y recientemente
en coautoria con Tolich ha presentado una versién mas simplificada
del concepto de vulnerabilidad y la ha asociado con la problematica
de los riesgos: “[El término] vulnerabilidad [...] hace referencia a las
personas que no estan en posicion de evaluar los riesgos o de negarse
a padecer estos riesgos” (Sieber y Tolich, 2013, p. 11).

En esa misma publicacion se recupera la idea de una taxonomia
de la vulnerabilidad y se retoma la propuesta de Kipnis. Por su parte,
Brown et al. hacen un andlisis de los problemas éticos més acucian-
tes que enfrentan las/os cientificas/os sociales al realizar investigacion
en paises en desarrollo con poblaciones sumamente vulnerables. Las
definen de la siguiente manera: “Las poblaciones vulnerables no estan
en condiciones de ejercer su derecho a elegir y dar su consentimiento
para participar de una investigacién” (Brown et al., 2004). Sefialan
que estos paises, dadas las vulnerabilidades que los caracterizan, me-
recen la mas estricta revision ética posible, pero justamente son re-
giones en las que no siempre existen mecanismos de revisién ética o
posibilidades de implementarlos (Brown et al., 2004, pp. 3, 4).

Este trabajo forma parte de una iniciativa para establecer un marco
ético en el contexto del Consejo de Investigacién Social y Econémica
del Reino Unido. A pesar de que su objetivo se restringe a regular las
investigaciones que reciban fondos de este consejo, su énfasis en las
poblaciones vulnerables y los paises en desarrollo es sumamente rele-
vante y excepcional para el caso de las ciencias sociales. No obstante,
la definicién que dan de los grupos vulnerables es muy acotada al ser
reducida a la imposibilidad de brindar un consentimiento informado.
Como se ha sefialado anteriormente, la imposibilidad de consentir es
solo uno de los aspectos de la vulnerabilidad.
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Una de las obras mas importantes en torno a la vulnerabilidad y la
investigacion social es el libro de la antropbloga Pranee Liamputtong
Investigando a los vulnerables (2007) (Researching the Vulnerable).
Este libro ofrece una guia metodolégica exhaustiva para investigar
con grupos vulnerables. La autora se propone destacar la variedad de
desafios, particularidades y el compromiso por parte del equipo de
investigacion que implica la investigacion con estos grupos. De he-
cho, incluye la investigacion con poblaciones vulnerables dentro de
lo que se ha denominado como la investigacion en temas sensibles
(sensitive research). Esto es la investigacion de actitudes y compor-
tamientos considerados privados o intimos, cuya revelacion puede
causar censura, malestar o puede desacreditar o incriminar a las perso-
nas involucradas. Los temas generalmente considerados sensibles son
aquellos dificiles de abordar, como “el trauma, el abuso, la muerte,
la enfermedad, los problemas de salud, la violencia, el crimen —que
generan reflexiones sobre el rol de las emociones en la investigacion”
(Liamputtong, 2007, p. 5).

La autora sefiala que el enfoque cualitativo es el adecuado para
investigar con estos grupos porque es flexible, no estructurado y
apunta a comprender las experiencias subjetivas y las propias in-
terpretaciones de las/os participantes (Liamputtong, 2007). Estas
caracteristicas lo hacen adecuado para investigar con grupos vul-
nerables. Una de las dificultades que presenta este libro es que no
se brinda un concepto unificado de la vulnerabilidad, sino que se
enumeran multiplicidad de grupos vulnerables y se utilizan varios
términos como equivalentes:

“Con el término ‘vulnerable’, ‘de dificil acceso’ y ‘poblaciones
ocultas’ hago referencia a varios grupos sociales: personas sin
hogar, nifios y adolescentes, personas mayores, personas con
discapacidad, personas con enfermedades crénicas y terminales,
mujeres que han sido victimas de violencia, como la violacién y
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la violencia doméstica, los trabajadores sexuales tanto femeninos
como masculinos, los hombres gay y las lesbianas, las poblacio-
nes indigenas, las personas pertenecientes a minorias étnicas, los
enfermos mentales, los usuarios y vendedores [dealers] de drogas
ilegales, y los que se ven afectados por enfermedades estigmati-
zantes como las enfermedades mentales y el VIH/SIDA. La lista
no es exhaustiva, pero estos grupos de personas son a menudo di-
ficiles de alcanzar, son los silentes, los ocultos, los desviados, los
prohibidos, los marginados y, por lo tanto, grupos “invisibles” de
la sociedad (Stone 2003) (Liamputtong, 2007, p. 4)”.

A lo largo del libro se registran numerosas investigaciones con
estos grupos. Mostrar tal variedad de grupos vulnerables es parte de
la intencion de la autora de plantear el panorama mas amplio posible
en torno al tema de la vulnerabilidad dada la escasez de trabajos sobre
este. Pero, como sefialé, es necesario especificar con mayor detalle el
concepto de vulnerabilidad para evitar una superpoblacién de grupos
vulnerables, y para poder disefiar estrategias de proteccién adecuadas
para estas personas y grupos.

Otros/as autores/as aluden al concepto de vulnerabilidad en el
contexto especifico de una investigacion social. Fontes (2004) indaga
en torno al concepto de vulnerabilidad para el caso de la investigacion
en temas de violencia contra las mujeres. Loo (1982) utiliza el con-
cepto de poblaciones vulnerables y lo vincula a la investigacion de
fenémenos sociales con personas de bajos recursos y nifios autistas,
entre otros. Jacobsen y Landau (2003) plantean los desafios éticos y
metodoldgicos de investigar con personas desplazadas y refugiados, y
aluden a estos como grupos vulnerables.

Finalmente, cabe destacar que si bien existen algunas iniciativas
recientes que promueven el andlisis de los problemas éticos al inves-
tigar con poblaciones vulnerables, este topico no ha sido abordado en
profundidad.
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V. Aportes para una nueva concepcion de la vulnerabilidad
en ética de la investigacion social

El debate en torno a la vulnerabilidad en ética de la investigacién
se caracterizd, en un primer momento, por ser un debate aislado. En
los dltimos afios, se incremento la atencion brindada a este tema. Una
de las consecuencias de esto es la existencia actual de una multiplici-
dad de conceptos y perspectivas sobre la vulnerabilidad.

Uno de los inconvenientes de los avances recientes en torno a la
vulnerabilidad es que resultan inadecuados para ser utilizados en el
contexto de la investigacion en ciencias sociales. Esto sucede, por
ejemplo, con la propuesta de Hurst (2008). La autora define el con-
cepto de vulnerabilidad como un reclamo valido para recibir una pro-
teccion especial dada la incrementada posibilidad de sufrir un dafio
mayor. Una de las principales dificultades de este concepto es como
justificar e implementar “protecciones especiales” cuando existen se-
rios obstaculos para asegurar “protecciones no especiales” (proteccio-
nes basicas), como sucede habitualmente en el contexto de la ética de
las investigaciones en ciencias sociales. Lo mismo sucede con la pro-
puesta de Rogers y Ballantyne (2008) quienes realizan algunas sugeren-
cias para investigar con grupos vulnerables que suponen un desarrollo
y buen funcionamiento de estrategias de proteccién de los sujetos de
investigacion, y por tanto terminan siendo aplicables solo localmente.
Por ejemplo, plantean el beneficio compartido de los resultados, la capa-
citacion continua, la consulta con la comunidad que va a ser estudiada,
entre otras sugerencias. Si bien son objetivos loables, son dificilmente
aplicables en muchos contextos de investigacién biomédica y social.

Otros planteos resultan demasiado generales para poder ser apli-
cados al contexto de la investigacién en ciencias sociales. Este es el
caso de la propuesta de Kottow (2003) y Solbakk (2011) cuyo objetivo
principal es fundamentar un concepto general o universal de vulne-
rabilidad humana. El punto de vista defendido por los autores, como
sefialé, resulta dificil de llevar a la préctica.
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Otras perspectivas, como la de Rogers et al. (2012), presentan al-
gunas dificultades para ser aplicadas en el contexto de una investiga-
cion (ya sea biomédica o social). Las autoras introducen distinciones
como vulnerabilidad inherente/situacional sin dar criterios claros para
determinar a qué alude cada concepto. Lo mismo sucede con la no-
cién de vulnerabilidad patogénica a la que hice referencia mas arriba.
Por otra parte, plantear la vulnerabilidad en términos de intrinseca o
inherente, salvo para el caso de las/os nifias/os, podria estigmatizar a
la persona asi sefialada o dar cuenta de un estado de vulnerabilidad
inalterable. Por tanto, se pone en duda la utilidad de dicha distincién
para ser aplicada en el contexto de una investigacién.

En ciencias sociales, como vimos, suele predominar el enfoque de
los grupos vulnerables o enfoque de las subpoblaciones. Asi mismo,
suelen prevalecer concepciones de la vulnerabilidad ligadas a la dismi-
nucioén en las capacidades cognitivas o a la edad, y por tanto asociadas
a la dificultad para brindar un consentimiento informado, dejando de
lado consideraciones vinculadas al contexto social y politico en el que
se encuentran los participantes que pueden incidir en la vulnerabilidad.

Como sefialaba lineas atras, no es mi intencién complejizar atin
mas el debate sobre la vulnerabilidad, sino sistematizar la labor reali-
zada y esbozar una nueva perspectiva sobre la vulnerabilidad.

VI. Hacia un concepto de vulnerabilidad aplicable a las
investigaciones sociales

He sefialado los puntos criticos de las concepciones de la vulnera-
bilidad presentadas en los dltimos apartados. Quisiera destacar a con-
tinuacion los aspectos mas significativos de estos desarrollos tedricos
en torno a la vulnerabilidad, lo cual me permitira presentar luego un
concepto de vulnerabilidad que puede ser de utilidad para la investi-
gacion en ciencias sociales.

De los documentos internacionales considero que la definicion
de vulnerabilidad brindada por las Pautas éticas de CIOMS y OMS
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(2002), como la imposibilidad de proteger los propios intereses, cons-
tituye una base solida para poder pensar quién es vulnerable en el con-
texto de una investigacion, por cuanto esta definicién recoge la idea de
que la persona en cuestion no esta en la mejor situacion posible para
afrontar determinados acontecimientos (en este caso, involucrarse en
una investigacién).

La concepcién analitica de Kipnis (2001) permite dar una idea
cabal de la vulnerabilidad en el contexto de una investigacion, espe-
cialmente la biomédica. La taxonomia propuesta por él da cuenta de
ciertas condiciones, caracteristicas o aspectos de la persona, de su vin-
culo con otros y del entorno en el que se encuentra que pueden hacerla
vulnerable. Esta taxonomia tiene gran relevancia al ser aplicada en
contextos concretos de investigacién.

En cuanto a la propuesta de Luna (2009), quisiera destacar la no-
cién de las capas de vulnerabilidad. Esta metafora permite pensar un
concepto no esencialista de vulnerabilidad, que contempla la posibi-
lidad de revertir tales circunstancias y puede revertir la situacién de
vulnerabilidad de la persona en cuestién. Por su parte, Rogers et al. se
destacan en su propuesta prospectiva y en su énfasis en la promocion
de la autonomia y la resiliencia de las personas vulnerables, esto es,
reforzar la capacidad de las personas de asumir situaciones dificiles y
sobreponerse a ellas (Rogers, Makenzie, Dodds, 2012; Meek Lange,
Rogers, Dodds, 2013).

Retomo también la labor de Sieber y Tolich (2013), unos de los
pocos autores que abordan la temética de la vulnerabilidad especifica-
mente en ciencias sociales. Ellos vinculan la vulnerabilidad a la pro-
blemaética de los riesgos y retoman la taxonomia propuesta por Kipnis.

Basandome en los desarrollos previos y teniendo en cuenta las
caracteristicas particulares de la investigacion en ciencias sociales, es

% Aunque como toda taxonomia deja entrever cierta rigidez del estado de cosas
al que alude. Es por esto que mi propuesta, que desarrollaré en los préximos parrafos,
apuntard a minimizar esto.
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posible comprender entonces la vulnerabilidad de la siguiente manera:
una persona o grupo se encuentra en una situacion de vulnerabilidad si
no es capaz de velar por su bienestar o intereses, o no esta en posicién
de evaluar los riesgos de participar de una investigacién.

Este concepto de vulnerabilidad puede ser predicado de personas
y grupos. Los términos de bienestar e intereses deben ser entendidos
en un sentido amplio que incluya el bienestar fisico, psiquico y emo-
cional; y la nocién de intereses debe ser comprendida de forma tal que
incluya cuestiones materiales e inmateriales (como creencias, valo-
res o deseos). Este concepto preliminar de vulnerabilidad puede ser
especificado segtn diversos criterios. Basandome parcialmente en la
propuesta de Kipnis?’ y de Luna, es posible identificar distintos ti-
pos de vulnerabilidades que pueden coexistir en una persona o0 grupo:
vulnerabilidad cognitiva, vulnerabilidad a la autoridad, vulnerabilidad
deferencial, vulnerabilidad fisica, vulnerabilidad distributiva, vulne-
rabilidad contextual, vulnerabilidad social y vulnerabilidad cultural.

Mi propuesta difiere de la de Kipnis (2001) en tres aspectos prin-
cipalmente: 1. se agrega la vulnerabilidad cultural; 2. se reemplaza la
vulnerabilidad médica por la vulnerabilidad fisica, y 3. la vulnerabi-
lidad de infraestructura es sustituida por la vulnerabilidad contextual.
Hago referencia con esta tltima a aquellas caracteristicas del contexto
social y politico donde se enmarca la investigaciéon que puede tener
injerencia en el desarrollo de la investigacion y que puede atentar con-
tra la integridad de la persona participante®. Con vulnerabilidad fisica
aludo de forma general a aquellas condiciones que pueden exponer a
las/os posibles participantes a diversos riesgos ligados a sus condi-
ciones o capacidades fisicas, ya sea estar imposibilitado para caminar

¥ Ver apartado “Vulnerabilidad y ética de la investigacion biomédica”.

% Las cuestiones institucionales o de infraestructura —ligadas, en la
reconstruccién de Kipnis, a los establecimientos donde se realizan las investigaciones
biomédicas— quedarian contempladas dentro de este concepto de vulnerabilidad
contextual.
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o poseer una condicion considerada atipica como la intersexualidad,;
circunstancias que trascienden lo puramente médico®. Con vulnera-
bilidad cultural aludo a la injerencia que puede tener la pertenencia
de una persona a un grupo cultural o comunitario determinado, cuyos
valores y creencias han sido menospreciados, excluidos o marginados.

Estos criterios tienen como objetivo facilitar la tarea de identifi-
cacién de aquellos factores, condiciones o contextos que hacen vul-
nerable a una persona o grupo en el marco de una investigacién. No
obstante, no deben ser interpretados como un mapa exhaustivo de
todas las condiciones o circunstancias que hacen a alguien vulne-
rable, sino mas bien como criterios guias para identificar distintas
vulnerabilidades.

En este sentido, los criterios propuestos constituyen una tipologia
provisoria de la vulnerabilidad por cuanto quedan abiertos a posibles
modificaciones y revisiones. Lo que intento eludir con esta denomi-
nacién es dar cuenta de un estado inalterable de cosas; es por esto que
planteo los criterios como “guias”, como aquellas caracteristicas que
pueden adicionarse una a la otra, emerger aunque también retirarse,
retomando la idea de capas de vulnerabilidad.

Considero que el concepto de vulnerabilidad propuesto puede re-
sultar de gran utilidad para ser aplicado en el contexto de la investiga-
cion en ciencias sociales®. Por un lado, combina el énfasis en los ries-
gos a los que se expone a estas personas y grupos con la preocupacion
central por su capacidad para proteger su bienestar e intereses. Por
otro lado, evita caer en el enfoque de las subpoblaciones que etiqueta

® La vulnerabilidad médica quedaria contemplada como un tipo, entre otros, de
vulnerabilidad fisica.

% Este concepto de vulnerabilidad también puede utilizarse en investigacion
biomédica, ya que es aplicable a las investigaciones sociales pero no exclusivo de
estas. Los criterios propuestos, no obstante, resultan mas adecuados para las ciencias
sociales que para las ciencias biomédicas por su mayor énfasis en el contexto
sociopolitico y cultural, y su menor énfasis en cuestiones de infraestructura.
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y potencialmente estigmatiza a un conjunto de personas bajo la cate-
goria de vulnerables. Siguiendo la definicién propuesta, una persona o
grupo pueden encontrarse en situacion de vulnerabilidad, en determi-
nadas circunstancias. Si estas circunstancias varian, puede revertirse
la situacion de vulnerabilidad.

Mi propuesta agrega a las anteriores el énfasis en el contexto so-
ciopolitico y cultural como condiciones que pueden desencadenar la
vulnerabilidad de las/os participantes. Esto supone una ventaja teéri-
ca, por cuanto incluye un contexto no ponderado en el que la vulne-
rabilidad puede hacerse presente (vulnerabilidad cultural) y amplia y
especifica las cuestiones de infraestructura mencionadas por Kipnis
(vulnerabilidad contextual). A su vez, la vulnerabilidad fisica permite
ampliar las consideraciones ligadas a lo corporal que pueden propiciar
la vulnerabilidad y que trasciende las cuestiones netamente médicas.

Desde un punto de vista practico, los criterios propuestos permi-
ten facilitar la tarea de identificacion de aquellos aspectos que pueden
hacer vulnerables a las personas y grupos en el contexto de una inves-
tigacién, y que los predisponen a sufrir un dafio como consecuencia de
su participacion en esta.

Para terminar quisiera sefialar que, en vistas de respetar y proteger
a las personas en situacién de vulnerabilidad en el contexto de una
investigacion social, resulta imprescindible identificar de qué tipo de
vulnerabilidad o vulnerabilidades se trata; qué estrategias pueden im-
plementarse para proteger a estas personas y grupos, y qué formas de
promover la autonomia y el empoderamiento de las/os participantes
pueden ser llevadas a cabo (De Vries, DeBruin, Goodgame, 2004).
En este sentido, retomo las ideas de Rogers et al. (2012) y DeBruin
(2001) y complemento el énfasis en la proteccién de las personas vul-
nerables con la promocion del empoderamiento y la agencia moral.
Como sefiala DeBruin: “La proteccion paternalista no siempre es lo
que se necesita. En algunos casos, tal vez, seria mejor pensar en tér-
minos de empoderamiento -por ejemplo, ddndole mayor voz a algunas
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personas o grupos en el disefio de las investigaciones y en el estableci-
miento de las agendas de investigacion” (DeBruin, 2001, p. 7).
Siguiendo esta idea, considerar que una persona es vulnerable y
debe ser protegida no implica necesariamente que se subestime su
agencia moral y su capacidad para enfrentar situaciones complejas.

VII. Conclusion

El propésito de este articulo fue abordar el concepto de vulnera-
bilidad en el campo especifico de la ética de la investigacién social.
Con este fin, presenté las perspectivas mas significativas sobre la vul-
nerabilidad en ética de la investigacion biomédica y social, y estimé
los alcances y limitaciones de estos conceptos. Hacia el final esbocé
un nuevo concepto de vulnerabilidad que puede ser aplicado en el con-
texto de las investigaciones sociales.

Como puede entreverse, la problematica de la inclusion de per-
sonas y grupos vulnerables en las investigaciones sociales no ha sido
abordada en profundidad ni en la literatura especializada ni en las
guias éticas. En esto se fundaba la importancia de reflexionar sobre
esta tematica.

Investigar con personas y grupos en situacion de vulnerabilidad es,
desde mi punto de vista, uno de los mayores desafios en ética de la in-
vestigacion. Como sefialan Flaskerud y Winslow, investigar con grupos
vulnerables pone en cuestion principios y lineamientos éticos conside-
rados basicos: “Las cuestiones vinculadas al consentimiento informado,
el resguardo de la confidencialidad y la privacidad, el balance de los
riesgos y beneficios de un estudio, asi como la atencién brindada a cues-
tiones de equidad son especialmente importantes cuando se trabaja con
grupos que son vulnerables” (Flaskerud y Winslow, 1998, p. 10).

De lo que se trata es de buscar un equilibrio entre el respeto y la
proteccién de estas personas y grupos, y el compromiso y la necesidad
de realizar investigaciones para conocer mas sobre ellos y para poder
colaborar en su empoderamiento. Con este articulo espero haber con-
tribuido aunque sea minimamente a tal importante tarea.
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Capitulo 16
La(s) ciencia(s) y la problematica
del Chagas: reflexiones sobre un camino
de mas de cien afnos

Mariana Sanmartino y Carolina Carrillo

Las leyes deterministas de la naturaleza excluyen el azar, la in-
certidumbre, la complejidad del mundo. El precio que el hombre
moderno paga por las certezas proporcionadas por la ciencia es

la simplificacion del tiempo, de la realidad, su automatizacion,

su propia soledad y exclusién como sujeto creador, constructor
del mundo humano. Disimula, asimismo, el poder de sus inter-
venciones en el mundo natural, el cardcter politico del conoci-

miento y sus efectos en las prdcticas sociales

(Violeta Guyot, 2005)

Modelos dinamicos para representar un problema
complejo

La problematica del Chagas esta generada por multiples causas;
se caracteriza por elementos de diferente naturaleza; y tiene, a su vez,
diversos tipos de consecuencias. Segun Edgar Morin, la complejidad
existe “cuando son inseparables los elementos diferentes que consti-
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tuyen un todo (...) y que existe un tejido interdependiente, interactivo
e inter-retroactivo entre el objeto de conocimiento y su contexto, las
partes y el todo, el todo y las partes, las partes entre ellas” (Morin,
1999). Por su parte, Rolando Garcia sostiene que las situaciones com-
plejas se caracterizan “por la confluencia de multiples procesos cuyas
interrelaciones constituyen la estructura de un sistema que funciona
como una totalidad organizada” a la cual denomina sistema complejo
y, en este marco, “la complejidad esta asociada con la imposibilidad
de considerar aspectos particulares de un fenémeno, proceso o situa-
cion a partir de una disciplina especifica” (Garcia, 2006). Estas consi-
deraciones explican, fundamentan de algiin modo, la mirada integral
desde la cual nos interpela, nos moviliza y nos proponemos abordar
el tema Chagas.

Hablar de Chagas es, entonces, hablar de una problematica com-
pleja, definida y caracterizada por elementos que se complementan
como las piezas de un rompecabezas, y se conjugan dindmicamente
como las cuentas coloridas de un caleidoscopio, “en donde las partes
s6lo cobran sentido al ser consideradas en mutua dependencia y en
interrelacion dentro del todo, dependiendo también de la perspectiva
de andlisis desde la cual las miramos” (Sanmartino, 2015).

En tanto complejo y dindmico, proponemos (re)pensar el tema a
partir de modelos que nos ayuden a entender y explicar al Chagas
desde una concepcién superadora de los abordajes tradicionalmente
técnicos y parcializados.

Volviendo entonces sobre la imagen metaférica del rompecabe-
zas, comprendemos -de manera grafica- que solo podemos alcanzar
una idea completa del problema cuando percibimos y valoramos cada
una de las piezas que lo conforman. En este modelo de rompecabezas
multidimensional las piezas -o “dimensiones”- no constituyen com-
partimentos cerrados ni estaticos, sino que son, a su vez, subsistemas
(también complejos) en interaccion permanente y dinamica. Desde
estas consideraciones, el modelo se enriquece al sumar la metafora
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de la mirada caleidoscdpica, propuesta por Silvia Alderoqui y Cons-
tanza Pedersoli (2011), donde la integracion de diferentes fragmentos
e imagenes parciales nos permite construir una imagen mas compleja
y enriquecida. Asi, cobra valor la interaccion entre los componentes
considerados; los cuales dependen tanto de los puntos de vista de los/
as diferentes actores implicados/as como de una gran cantidad y va-
riedad de condicionantes vinculados con las caracteristicas de cada
contexto particular.En este sentido, el ojetivo del presente trabajo es
proponer y jsutificar una mirada integral y multidimensional para en-
tender al Chagas

El porqué de la mirada integral

Comunmente se habla de enfermedad de Chagas en referencia a
los efectos que causa el parasito Trypanosoma cruzi sobre la salud
de las personas. Sin embargo, desde la perspectiva que proponemos,
el Chagas excede a la definicion tradicional de enfermedad biolégi-
ca para ser entendido como una problematica compleja de salud so-
cioambiental, en la cual convergen e interacttian componentes de di-
ferente naturaleza. Por esto, retomando la metafora del rompecabezas
caleidoscopico, proponemos abordar los multiples componentes que
definen y caracterizan al Chagas desde cuatro dimensiones interde-
pendientes (Sanmartino, 2015):

» Dimension biomédica: abarca aspectos que van desde la biolo-
gia del parasito (el Trypanosoma cruzi) y del insecto transmisor
(vinchuca), hasta cuestiones médicas relacionadas con la mani-
festacion de la enfermedad, su diagnoéstico, tratamiento y vias
de transmision.

* Dimension epidemioldgica: incluye los elementos que permiten
caracterizar la situacién a nivel poblacional, a través de para-
metros como prevalencia, incidencia, distribuciéon, indices de
infestacion, entre otros. También contempla las nuevas configu-
raciones geograficas de la problemaética -ya no exclusivamente
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rural ni localizada solo en Latinoamérica-, debidas principal-
mente a los crecientes movimientos migratorios y al cambio
climatico a diferentes escalas.

» Dimension sociocultural: comprende aspectos relacionados con
las cosmovisiones y practicas culturales de las diferentes perso-
nas y grupos involucrados, el vinculo con el ambiente, las par-
ticularidades de los contextos rural y urbano, las representacio-
nes, los estereotipos, los prejuicios y las valoraciones sociales
(discriminacion, estigmatizacién, entre otras).

* Dimension politica: abarca las cuestiones relacionadas con la
gestion publica y la toma de decisiones en el ambito sanita-
rio, educativo y legislativo; tanto a nivel local, como regional
y mundial. Ademas incluye la administracion publica y privada
de recursos econdmicos, la cual genera condiciones particulares
relacionadas, directa o indirectamente, con esta problematica.
Asimismo, esta dimension comprende las decisiones que cada
uno/a de nosotros/as, desde nuestro rol ciudadano y profesional,
asumimos al momento de pensar al Chagas desde una determi-
nada perspectiva (las maneras de abordar -o no- el tema en los
medios, la contextualizacion y perfil de los proyectos de inves-
tigacion que desarrollamos, los recursos que decidimos utilizar
en el aula para hablar -o no- de este tema, etc.).

Si bien en este resumido boceto de rompecabezas multidimensio-
nal separamos las cuatro dimensiones para poder describirlas breve-
mente, al profundizar en cada una de ellas rdpidamente se pone de
manifiesto su condicién caleidoscépica, donde los limites entre unas y
otras se plantean difusos y dindmicos. A modo de ejemplo, podemos
pensar en la manera en que los escenarios de transmision del parasito
estan atravesados por aspectos relacionados tanto con las vinchucas
como con la cantidad y distribucion territorial de las personas infec-
tadas, quedando entrelazadas las dimensiones biomédica y epidemio-
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logica. Asimismo, los aspectos bioldgicos de la vinchuca (comporta-
miento, habitat, entre otros) se relacionan con los diversos modos de
vida de diferentes comunidades, las caracteristicas de las viviendas y
su relacion con el entorno (estado de la construccion, modos de or-
ganizacion y distribucion del espacio, relacién entre el domicilio y
los alrededores), que pueden favorecer o limitar la presencia de estos
insectos, sumandose indefectiblemente la dimensién sociocultural a
la trama biomédico-epidemiolégica. A su vez, la dimension sociocul-
tural esta profundamente impregnada con cuestiones de la dimensién
politica, ya que la toma de decisiones en el &mbito sanitario, educati-
vo, legislativo y econémico incide en la posibilidad de acceso igualita-
rio a salud, educacién, agua, etc., definiendo condicionantes materia-
les para el bienestar de las comunidades. Por mencionar solo algunos
ejemplos...

Estas relaciones que se establecen entre las dimensiones se conju-
gan provocando que hoy y aqui, en nuestro pais emerja esta problema-
tica con caracteristicas particulares, en comparacion con las de otras
regiones u otros momentos histéricos. Queda claro entonces que son
multiples los aspectos que atraviesan y participan en mas de una de
las dimensiones mencionadas, y - al mismo tiempo- que cada una de
estas dimensiones se entrelaza con las otras, lo que exige un abordaje
dindmico y conciente de las limitaciones implicitas en su propia natu-
raleza fragmentaria.

La compleja relacion entre la problematica del Chagas
y la(s) ciencia(s)

Segun Violeta Guyot, “la reduccién de lo complejo a lo simple, la
disyuncién entre la cultura cientifica y la cultura de las humanidades,
fueron operaciones epistemolégicas que pretendian garantizar el rigor
y la objetividad del conocimiento, pero el resultado ha sido la incapa-
cidad de pensar las totalidades, los conjuntos, aislandose los objetos
de sus contextos” (Guyot, 2005). Reconociendo valiosas (pero esca-
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sas) excepciones, nos animamos a decir que, en términos generales, la
realidad de la respuesta cientifica desarrollada frente a la problematica
del Chagas no escapa a este resultado. Es verdad que en las tltimas
décadas se han incrementado considerablemente los conocimientos
acerca del Chagas, tanto dentro del &mbito cientifico (particularmente
biomédico) como entre las autoridades sanitarias en general; sin em-
bargo, maés alla de los avances en este sentido, es necesario un proceso
de continua adaptacion a las nuevas realidades, tanto rurales como ur-
banas, asi como las que surgen del proceso de globalizacion (Bricefio-
Leon y Galvan, 2007). Esa continua adaptacién requiere de la incor-
poracién de nuevas perspectivas y, como sefiala Carlos Morel, no deja
mas remedio que ser “imaginativos, flexibles y desprejuiciados en la
seleccion de las nuevas prioridades que daran forma a las préximas
agendas de investigacion” (Morel, 1999), incluyéndose asi de modo
transversal la dimensién politica vinculada con el desarrollo cientifico
en medio de aspectos que podrian declararse a priori biomédicos.

Tanto en el ambito cientifico, como en otras esferas involucradas
en la problematica del Chagas, es necesario apuntar a un enfoque in-
tegral, que no esté orientado so6lo a evitar la enfermedad, sino a la
promocién de la salud. Resultando el Chagas un ejemplo paradigma-
tico en este sentido, vemos como “las politicas del conocimiento sus-
tentadas en la mirada fragmentaria y simplificadora han conducido a
grandes tragedias” (Guyot, 2005), motivo por el cual “es necesario
realizar una reforma del pensamiento desde la perspectiva de la com-
plejidad” (Guyot, 2005). Tal como afirman Roberto Bricefio Le6n y
Jorge Galvan (2007), la respuesta que a principios del siglo XXI debe
desarrollarse frente a este tema, no puede ser exclusivamente entomo-
l6gica o médica, sino que debe darse en un contexto sanitario y social
mas amplio, implicando a los distintos niveles gubernamentales y a la
sociedad en general (Sanmartino, 2011).

En el caso particular de las respuestas necesarias desde la(s)
ciencia(s), identificamos una serie de “necesidades urgentes” para
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abordar la cuestion de manera critica e integral, entre las que podemos
mencionar:

* el avance comprometido frente a los topicos pendientes (como
el caso de los medicamentos, la vacuna o los métodos de diag-
néstico para poblaciones vulnerables tales como neonatos/as y
personas inmunocomprometidas);

* el posicionamiento activo de las Ciencias Sociales como areas
del conocimiento clave en la problematica, y la valoracion de
sus aportes por parte de otros/as actores y sectores;

* la democratizacion del conocimiento cientifico.

A partir de estas consideraciones, reconocemos que en las tltimas
décadas han aumentado considerablemente los conocimientos acerca
del Chagas gracias a la labor cientifica sostenida en muchos lugares
del mundo. Sin embargo, como ya mencionamos, este ha sido tradi-
cionalmente considerado como un tema de estricto abordaje bioldgico
y médico, y esto ha marcado un abismo entre la cantidad de conoci-
miento acumulado acerca de los aspectos biomédicos, y aquel referido
a los factores sociales y culturales que caracterizan a la problematica
en su complejidad. Observamos al mismo tiempo que este aumento de
conocimientos (importante pero parcial) no se ve reflejado de manera
correlativa con cambios sustanciales en la cantidad de personas que
conviven con los insectos vectores o son portadoras del parasito, con
lo que podemos afirmar que existe atin una gran distancia entre los
avances alcanzados en los &mbitos académicos versus los logros sani-
tarios y, particularmente, la situacion cotidiana de las personas afecta-
das por el Chagas (Sanmartino, 2014).

Frente a lo planteado nos resultan reveladoras las palabras de
Carolina Martinez Salgado (1996), quien afirma que “cuando un(a)
investigador(a) se decide por un determinado tépico de investigacién
elige simultdneamente el significado social de su practica profesional.
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La primera pregunta que hay que plantearse es ¢para quién trabajo?,
¢por qué estoy haciendo este proyecto de investigacién? No es fa-
cil dar una respuesta sincera a estas preguntas...”. Para aportar a esta
reflexién, recordamos también que hace algunos afios, cientificos y
cientificas de todo el mundo reunidos en Budapest, acordaban que la
practica de la investigacion cientifica y la utilizacién del saber deriva-
do de esa investigacion deberian tener siempre los objetivos de “lograr
el bienestar de la humanidad [...], respetar la dignidad y los derechos
de los seres humanos, asi como el medio ambiente del planeta; y tener
plenamente en cuenta la responsabilidad que nos incumbe con respec-
to a las generaciones presentes y futuras” (UNESCO-CIUC, 1999).

Como deciamos al comienzo de este apartado, la comunidad cien-
tifica ha avanzado mucho en la comprension de la enfermedad y su
prevencion, pero es necesario un proceso de continua adaptacion a
las nuevas realidades del Chagas (tanto rurales como urbanas, tanto
latinoamericanas como globales). En este punto es que queda en evi-
dencia la débil vinculacién que las Ciencias Sociales han tenido con
el tema y tienen, como regla general, con las Ciencias Biomédicas.
Ciertamente son aun escasas las investigaciones que intentan abordar
esta problematica con un enfoque social, colectivo, desnaturalizado
y desnaturalizante, desde los procesos que prioricen la voz de los/as
propios/as actores (Amieva, 2013). Y vemos aqui como se hace evi-
dente la necesidad de indagar y profundizar en un aspecto vinculado
principalmente con la dimensién sociocultural -pero explicitamente
atravesado por las demdas dimensiones-, relacionado tanto con la re-
presentacion colectiva que tienen de si mismos/as la mayoria de las
personas que se saben portadoras del parasito, como la representacién
generalizada que se tiene sobre esos/as otros/as desde los ambitos aca-
démicos y politicos.

Creemos que las disciplinas incluidas en el gran campo del cono-
cimiento de las Ciencias Sociales deben comenzar a construir un vin-
culo mas s6lido y comprometido con la problematica a través de estu-

472



dios que aborden, entre otras cuestiones, el papel que desempefian las
caracteristicas, los discursos, las representaciones y practicas de cada
uno/a de los/as actores que se vinculan con el Chagas desde diferentes
lugares (estado, universidades, comunidad cientifica, organizaciones
no gubernamentales, colectivos de personas afectadas por el Chagas,
escuelas, centros de salud, poblacion en general, entre otros), asi como
también las relaciones que se establecen entre los mismos.

A modo de cierre

...el ‘mundo cientifico’ es un subuniverso dentro del mundo en el
cual vivimos, como el subuniverso de la experiencia religiosa, el
del arte, los suefios, las fantasias y la realidad del sentido comtin

(Byron Good, 1994)

¢Por qué hablar de Chagas? nos preguntamos hace un tiempo
desde el grupo! del cual formamos parte, buscando justificar la ne-
cesidad ineludible de abordar esta tematica en la mayor cantidad y
variedad posible de escenarios. Entre las multiples respuestas que
ensayamos, una resulta particularmente pertinente para retomar y
compartir en este espacio: “Porque es un tema tan complejo que sirve
como disparador para pensar otras problemaéticas -directa o indirecta-
mente relacionadas con el Chagas- como la discriminacién, el avance
de la frontera agropecuaria, los modelos de produccion, la tenencia
de la tierra, el rol de quienes hacen ciencia en la sociedad, la salud y
la educacién, la vivienda y la urbanizacién, entre otros” (Sanmartino,
2015). En este sentido, consideramos que resulta fundamental pro-
piciar instancias y espacios para abordar la problematica del Chagas
donde los/as distintos/as actores involucrados/as participen de manera
activa en las diferentes propuestas y donde no sea la médica la tnica

1 Grupo “¢De qué hablamos cuando hablamos de Chagas?” (CONICET - UNLP
— CIIE): www.hablamosdechagas.com.ar
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voz cientifica presente, y donde las voces cientificas no sean las tini-
cas autorizadas para hablar del tema. Creemos que aceptar el desafio
de repensar hoy -y en estos términos- este problema tan antiguo y tan
vigente, tan lejano y tan cercano, constituye un paso posible hacia la
toma de decisiones mas responsables y comprometidas frente a éste y
otros temas de similares caracteristicas (Sanmartino, 2014).

Segin Rolando Garcia, la complejidad de un sistema “no esta
solamente determinada por la heterogeneidad de los elementos (o
subsistemas) que lo componen, y cuya naturaleza los sittia normal-
mente dentro del dominio de diversas ramas de la ciencia y la tecno-
logia. Ademas de la heterogeneidad, la caracteristica determinante
de un sistema complejo es la interdefinibilidad y mutua dependencia
de las funciones que cumplen dichos elementos dentro del sistema
total” (Garcia, 2006). En este sentido, como en la mayoria de las in-
tervenciones desarrolladas frente a la problematica del Chagas no se
abordan los aspectos biomédicos, epidemiolégicos, socioculturales
y politico-econémicos de manera conjunta, resulta ineludible apun-
tar al desarrollo de un enfoque multidimensional y democratico, que
responda explicitamente a las necesidades, propuestas y voces de
un colectivo activo y auténomo formado por las personas directa o
indirectamente afectadas, en tanto autoridad social y politica frente
a la tematica.

Comprender verdaderamente la problematica del Chagas, a mas
de 100 afios de su descubrimiento cientifico de la mano del Dr. Car-
los Chagas, implica comenzar por trascender enfoques reduccionistas
y estereotipados de una enfermedad de pobres, restringida al ambito
rural y de incumbencia exclusivamente biomédica (Sanmartino, 2015;
Ventura-Garcia et al., 2013). Esto requiere, asimismo, realizar una
lectura atenta y (auto)critica de las acciones llevadas adelante hasta
el momento, apuntando a desarrollar respuestas (sanitarias, politicas,
de investigacién, educativas, de comunicacion, etc.) contextualizadas,
efectivas y sostenidas en el tiempo (Sanmartino, 2014).
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En esta linea de pensamiento, acordamos con Violeta Guyot al
convocar al desarrollo de “una nueva visién de la ciencia, que permi-
ta incorporar la complejidad”, lo cual haria posible, segin la autora,
“establecer otros vinculos con la naturaleza en los términos de una
nueva alianza”. Alianza en la que hombres y mujeres recuperarian
su condicion de sujetos constructores/as, creador/as del conocimiento
sin excluirse a si mismos/as del conocimiento. Alianza que implica y
conduce, indefectiblemente a un nuevo didlogo de hombres y mujeres
con la naturaleza, con otros hombres y otras mujeres, consigo mismos/
as (Guyot, 2005). La reflexiéon compartida en estas paginas pretende,
tanto contribuir al desarrollo de una mirada critica e integral del tema
que nos preocupa y moviliza particularmente, como aportar elementos
que contribuyan a esa nueva vision de la ciencia, a partir de la consi-
deracion de una cuestion particularmente compleja y desafiante como
es la problematica del Chagas.
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Conclusion general

A modo de corolario final, el camino recorrido muestra la necesi-
dad de repensar un paradigma integral en ética en investigacién, que
trascienda el modelo de ciencia tradicional, sus bases epistemolégi-
cas, éticas y politicas. La construccién de esté paradigma demanda
una nueva visién no fragmentaria de la ciencia; y promueve, desde
una perspectiva interdisciplinaria e interseccional (género, etnia/raza,
clase social, interculturalidad, diversidad), un abordaje integral en in-
vestigacion. En este sentido, el desafio se presenta en la necesaria
ampliacion de politicas de investigacion que atiendan cuestiones de
justicia, beneficios, y prioridades; como asi también en la construc-
cion de una base epistemoldgica y metodoldgica amplia, que incluya
valores éticos y sociales en la evaluacion en investigacién.

Sélo partiendo del anélisis de la complejidad de problemas que
afectan a nuestra comunidad, estableciendo sus relaciones y priorida-
des; podremos percibir nuevas sendas que fomenten la investigacion
y la educacion ética y bioética, tanto de los profesionales como de
la comunidad general. En este andar, es importante tener en cuenta
que los problemas éticos no se encuentran sélo estandarizados en las
normativas de ciencias biomédicas. También existen problemas éticos
en las ciencias sociales que deben ser percibidos, para no repetirlos,
porque pueden generar dafios individuales y colectivos. A nivel
metodoldgico, es momento de reflexionar sobre la escucha y la forma
de participacién de testigos en situaciones limites. Aqui, también es
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importante aclarar que los problemas éticos en ciencias sociales no se
reducen a la confidencialidad y a la estigmatizacion.

Se trata también de desarrollar una bioética comprometida con
las necesidades del mas vulnerable, que no descanse en la repeticién
de normativas y procesos de evaluacion formales en CEI (centrados
en CI; categorizaciones de protocolos, investigadores e instituciones
para el primer mundo); sino que evidencie los problemas éticos
y sociales centrales en investigacion. Lo anterior no implica
negar la importancia de la conformacién de “Comités de Etica y
Bioética en Investigacién”, como asi también de “Observatorios
éticos”, y “Redes Latinoamericanas de CEI Universitarios”; pero
si implica replantear el cémo y el para qué. Si las prioridades de
investigacion responden sélo a los intereses del mercado, lejos de
revertir las desigualdades (Brechal0/90), se profundizara la falta
de inversion en las investigaciones sobre enfermedades endémicas
y sobre determinantes sociales de la salud. Dichas desigualdades
constituyen el problema ético, social y politico del modelo actual de
investigacion en ciencia.

Por tltimo, y en esta linea, es importante analizar los beneficios
y costos de las leyes de Propiedad Intelectual -PI- impuestas
desde la OMC; promoviendo patentes publicas a nivel local y
Universitario en pos del acceso igualitario al conocimiento, a
medicamentos y nuevas tecnologias. Un ejemplo de esto ultimo es la
Ley de Cannavis en debate actual, y la promocién de su produccién
en nuestras Universidades Publicas, en un contexto de creciente
flexibilizaciéon comercial. Resulta claro que con las actuales leyes
de PI, estd en juego el acceso a medicamentos esenciales; el
acceso a la tecnologia genética acorde a nuestras necesidades; el
abordaje integral de enfermedades endémicas; la prevencion de los
determinantes sociales, y la proteccién de la misma biodiversidad y
de las comunidades originarias. Por lo tanto, si continuamos en el
mismo camino, sélo profundizaremos las desigualdades existentes
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a nivel de investigacion y atencion integral de la salud, como las
desigualdades existentes a nivel de justicia epistémica.

Sin mas, pongo a consideracién de los lectores la primera versién
del libro, con la idea de continuar el camino del debate, invitando
a contribuir -entre todos- al conocimiento de las relaciones actuales
entre ética, ciencia y politica.
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Ley de Derechos del paciente, Argentina
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1962 Simposio Man and his future, Londres

1982, Informe Splicing Life

1985 Points to Consider Recombinant DNA Advisory Committee

1988 Gene Therapy in Man: Recommendations of European Medical
Research Councils

1998-1990 Valencia Declaration on the Human Genome Project

1990, Declaracién de Inuyama

1991 Avis sur la Therapie Genique

1991 Informe Terapia Génica del Comité Nacional de Bioética de Italia

1992, Report of the Committee on the Ethics of Gene Therapy, U.K

1992 Primera Conferencia Norte sur del Genoma Humano, Caxambu

1992 Declaracion sobre el Proyecto Genoma Humano, Asoc. Médica
Mundial

1993 Declaracién de Bilbao

1997 On the Human Genome and its protection in relation to human
dignity and human rights, UNESCO

1997 Convenio de Oviedo, Europa

1998, Proposed International Guidelines on Ethical issues in medical
genetics and genetic services, World Health Organization, Human
Genome Programme,WHO

1998-2000 HUGO, “Statement on the principled conduct of genetic
research”, ELSI, “Projects in Ethical, Legal and Social Issues”-

500



Benefit Sharing
2002 WHO Genomics and World Health
2003, UNESCO Declaracién Universal sobre datos genéticos

Links de videoconferencias, filminas traducidas

y/o resumen

Videoconferencia y resumen de Acosta (Por cuestiones de sonido se
incluyen las filminas- Véase anexo 1)

Videoconfernecia de Manzano, UCM: https://drive.google.com/file/
d/0B8PrRvGdUsK1dDhSVIdFN1hpYnc/view?usp=sharin

Videoconferencia de cierre de Wilkinson- (Por cuestiones de sonido
se incluyen las filminas en Anexo II). Traduccion Maria Graciela

de Ortuzar.

Videoconferencia y resumen de Williams Jones, Link to a Dropbox with
thePPT,aswellas.MOV (Mac,original): https://www.dropbox.com/
sh/0x645q18masj9sq/AADeZ1QrYzFCJS1p04KYfvgga?dl=0
YouTube (https://youtu.be/rZcckuV8qgnl) Traduccién: Maria
Teresa La Valle y Julieta Elgarte.
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El presente libro es resultado de un ciclo de debates,
conferencias, e intercambios de investigaciones acerca de
las relaciones entre “Etica, Ciencia y Politica”, que retne a
profesionales de diferentes areas y de diversos paises, desde
una mirada pluralista, para analizar los problemas éticos y
sociales en investigacion. El objetivo general es concientizar a
la comunidad cientifica sobre la necesidad de incorporar la
ética, y la bioética, en su practica diaria de investigacion;
como asi también dar a conocer en la comunidad los hechos
que afectan directamente los derechos de los sujetos y/o de
las comunidades de investigacion, como asi también analizar
el importante problema de prioridades en investigacion y
acceso al conocimiento en un mundo caracterizado por grandes
brechas y desigualdades sociales.
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