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Abstract

En el contexto historico de la tercera revolucion industrial —uno de sus rasgos mas
destacados es la incorporacion de la ciencia al proceso productivo- el proceso de
mundializacidén plantea nuevos retos a los cuerpos juridicos existentes, indistintamente se
refieran a los nuevos campos de poder (con especial incidencia en el derecho internacional), a
la problemadtica ecologica (que afecta principalmente al derecho publico) y a las nuevas

biotecnologias que estan en base de esta revolucion.

La superacion del Derecho por la biotecnologia en esta fase de la historia tiene dos
grandes frentes: el que tiene que ver con la biotecnologia en general (biogenética y
biomedicina) y con el de las tecnologias informaticas. Las numerosas novedades
tecnocientificas de la industria bioldgica en expansion hacen crecientemente dificil la
prevision juridica de expectativas'. Se trata de una industria que desde sus comienzos ha
nacido rodeada de dos series de graves problemas de distinta naturaleza. Unos son problemas
de tipo moral o axiologico, acerca de lo que es aceptable realizar, pero que en cualquier caso
es efectivamente posible. Otros se refieren a la potencia de esta tecnologia bioldgica para
causar dafios de dimensiones macroscopicas a través de interacciones diversas. Por ejemplo,
la presente aceptacion de practicas eugenésicas "suaves" impuestas ahora no por el Estado,

sino por la demanda privada.

La ingenieria genética aplicada a los seres humanos genera problemas y temores y
ademds destruye valores culturales y morales sostenidos hasta tiempos recientes en un
universo moral no ya so6lo convencional, sino afectado por las presiones del mercado.
Mediante la ingenieria genética se pueden ya eliminar concretas taras o enfermedades

hereditarias o congénitas, pero también elegir el sexo, el color de los ojos de la descendencia,

!'Un ejemplo vale por todos los posibles en este &mbito: cuando en Espaiia se logré la prohibicion legal de la in-
seminacion artificial con esperma procedente de sujetos seropositivos ya existia al parecer una técnica fiable de
lavado de esperma de los afectados por el sindrome, de modo que con estos afectados que recurren a la FIV se
utiliza dicha técnica a pesar de su prohibicion formal.
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etc. y esa "libertad de elegir" puede estar configurada a su vez, por decirlo brutalmente,

mediante técnicas de marketing de la industria genética.

Los multiples recursos que la biotecnologia pone a nuestra disposicion y el alcance de
los bienes afectados por los mismos nos impiden afirmar que ellos estén protegidos por el
solo recurso a la responsabilidad moral o deontologica, por esto se hace necesario "pensar" en
otra responsabilidad exigible mediante el recurso al instrumento juridico en su doble

dimension estatal e internacional.

En el ambito juridico tercioindustrializado se estdn produciendo dos tendencias
importantes: la desregularizadora y la privatizadora, aunque ciertas sugerencias ultra-
desregularizadoras se estan resolviendo por la via contraria del incremento del control
administrativo. En materia biogenética, el individualismo juridico dificilmente se puede
sostener en el ambito estricto de la responsabilidad privada, dada la magnitud de los dafios
eventuales de la técno-industria y su causacion a gran distancia espacial y temporal, mas
también debido a las dificultades doctrinales que hacen de imposible utilizacion algunas
caterogorias indiscutidas hasta el presente. No obstante conviene sefialar que la desregulacion
juridica y la deslocacion de las relaciones de produccion no implican necesariamente el
crecimiento del ambito de la anomia, de lo excluido de la normativa juridica. Hay que
destacar ante todo que florece efectivamente, en numerosos ambitos desregularizados una
normativa privada, explicitamente extrajurisdiccional, que no se puede considerar

extrajuridica por mucho que la discusion teorética acerca de su cardcter permanezca abierta.

Con estos presupuestos histdricos y teoréticos analizaré en lo que sigue el problema de
la responsabilidad social de los cientificos. Esta tarea exige tener en cuenta las varias
dimensiones discursivas implicadas no sélo en el paradigma de la ciencia moderna, de la
construccion abstracta del Estado de Derecho, sino también otras implicaciones practicas que
en las sociedades contemporaneas condicionan el desarrollo de las biociencias de naturaleza
teorica, econOmica, socio-politicas, sanitarias y éticas. Para delimitar el ambito de la
responsabilidad social de los cientificos se hace necesario un andlisis previo que ponga en
relacion la teoria de la responsabilidad con las condiciones materiales de vida, con la
regulacion de esas actividades y con los fines que mueven a las tecnociencias en el momento
historico que vivimos. Solo después de haber precisado lo que constituye el contexto del

descubrimiento de las biociencias actuales se podra perfilar en qué consiste la responsabilidad

(2) Coimbra, 29 to 31 May 2003
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de los cientificos y las dificultades con que tropiezan quienes desean ejercerla en relacién con

a la sociedad.

I. En torno al marco tedrico de la responsabilidad

Precisiones sobre la responsabilidad de los cientificos

A partir de la explosion de la bomba atomica en Hiroshima y de todos los
descubrimientos posteriores que se han ido realizando en biologia molecular y genética, la
confortable paz en que se habia instalado la conciencia de los cientificos "naturales" ha

desaparecido; prueba significativa de ello parece ser la afirmacion de R. Oppenheimer’: "el
cientifico natural ha trabado conocimiento con el pecado", asi como la iniciativa posterior de
Paul Berg y su propuesta de moratoria sobre la investigacion con ADN, que present6 a la
comunidad cientifica y fue concretada en Asilomar (California, 1975). En la linea de la toma
de conciencia de sus responsabilidades por parte de la comunidad cientifica, pueden verse
también otras iniciativas posteriores como la propuesta de evaluacion ética del proyecto
Genoma Humano —ELSI: Ethical, Legal and Social Issues- por iniciativa de James Watson,
asi como la general prohibicion de la clonacion de seres humanos. Desde este punto de vista
se puede afirmar que, en un amplio sector de investigadores en ciencias naturales, se ha
manifestado la exigencia interna de "responsabilidad", ligada en el mayor niimero de casos al
ejercicio de la actividad investigadora. Pero también, la comunidad cientifica se ha sentido
presionada desde el exterior a ella misma por una opinidon publica amplia y vindicativa que ha
obligado al poder politico a tomar iniciativas reguladoras respecto a la actividad cientifica;
¢éstas han sido evaluadas diversamente por grupos profesionales, religiosos, o de otro tipo y
ello con relaciéon a la eficacia de las medidas, a la garantia de los diversos derechos

implicados, asi como a la proteccion del "bien comun".

% Robert Oppenheimer era el maximo responsable del Proyecto Manhattam para la construccion de las primeras
bombas atdmicas.

3 En este sentido puede verse las iniciativas de los grupos de presion contra el Sida y la emblematica Act Up, la
creacion de comisiones de bioética hospitalarias y estatales, etc.

Coimbra, 29 a 31 de Maio de 2003 (3)
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Qué responsabilidad tiene el investigador sobre el resultado de sus investigacio-

nes

Antes de responder al interrogante es necesario hacer algunas aclaraciones conceptua-
les; en primer lugar, "responsabilidad" no es lo mismo que "obligacién", sino un caso especial
de ella. La obligacion puede subyacer a una conducta misma. La responsabilidad va mas alla
de ella, tiene una referencia externa®. En este sentido se puede afirmar que el investigador
tiene la obligacion de hacer buena ciencia, lo cual formaria parte del ethos de la ciencia. A
primera vista, podria parecer que no hay solapamiento alguno entre ambas, si se hace
abstraccion de la moralidad interna de la lealtad a los mandatos de la ciencia misma. Para la
ciencia el Unico valor es el conocimiento, su Unico objetivo alcanzarlo; esto afecta a las
propias normas de conducta; o dicho de otro modo, esta actitud se podria llamar la ética
territorial, deontologia, necesaria en el ambito cientifico, cuyos principios —enunciados
laxamente- podrian ser: atenerse a las reglas del método y de la demostracion, no engafiar
mediante conclusiones aisladas o experimentos frivolos, omitir la no verificacion de sus
resultados, etc. En resumen, rectitud y severidad intelectual. Desde el punto de vista ético
estas exigencias no van mas alla del imperativo de ser un buen cientifico, antes que uno malo,
y no establecen ninguna relacién entre la conducta interna exigible al cientifico y el mundo

exterior a ella.

Lo mismo cabe decir de las virtudes personales: la entrega, la perseverancia, la
disciplina y la fuerza para superar los propios prejuicios: son meras condiciones del éxito del
trabajo, aunque puedan ser ademds elocuentes cualidades individuales. Por ultimo, la
obligacion del investigador de comunicar sus fundamentaciones y resultados a la comunidad
cientifica parecen otorgar a la moral intracientifica algo asi como una dimension social y
publica; pero de hecho dado el caracter crecientemente colectivo de la empresa cientifica, la

. . ., 5 .. , . ..
intercomunicacion” forma parte de las condiciones técnicas para obtener buenos rendimientos

* H. Jonas. Técnica, medicina y ética. La prdctica del principio de responsabilidad. Trad. cast. de Carlos Fortea
Gil. Paidos. Barcelona, 1997 (pag. 55).

> Pero vistas las cosas desde otro angulo, no parece que esa maxima se cumpla siempre, como refleja el hecho
del "trafico de secretos" en el mundo cientifico; no se trata de hacerse con materiales, reactivos, células, etc. de
otros, sino de "informaciones" que dan poder. En este sentido, los cientificos del proyecto Genoma Humano se
han lamentado de que su competidor privado, la empresa Celera Genomics, se aprovechd exhaustivamente de
sus datos. Pero esto no quiere decir que Craig Venter, su presidente hasta hace unos meses, entrara de noche en
los laboratorios publicos y se llevara una caja cargada de células o cromosomas. Venter se limitd, segun sus cri-
ticos, a utilizar la investigacion del proyecto ptblico. Los dos cientificos que descubrieron en 1953 la doble héli-
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en la ciencia; también en esto la moral cientifica sigue siendo estrictamente “territorial” y el
colectivo cientifico continiia obligado tan s6lo a si mismo. Visto de este modo estandar la

ciencia constituiria una isla moral, afirmacion que estamos lejos de sostener.

Y es que en la actualidad, realmente, al menos el buen cientifico se encuentra
sometido a responsabilidades que sobrepasan su hacer interno, profesional, en tanto de su
hacer cognoscitivo se derivan aplicaciones con profundas consecuencias en la sociedad.
Consecuencias que estan ya inscritas en el disefio de la misma investigacion a realizar, como
parte de los objetivos a conseguir, o como consecuencias "indeseadas" en la aplicacion
prevista; y esto porque en la actual ciencia natural -con excepcion quiza de la astronomia- se
mezclan indisolublemente el interés tedrico y el interés practico. Esto es especialmente
relevante en las ramas de la ciencia natural que afectan a la salud, a la reproduccion y a la
estética en su triple vertiente: clinica, terapéutica y farmacologica; en éstas la busqueda de
finalidades practicas, aplicadas, se impone de antemano en la tarea del investigador; es por
ello que el cientifico que consigue dar con la solucion al problema planteado se convierte casi
de forma automatica en apéndice de quienes promocionan y aplican la solucion hallada. En
funcién de esta dinamica real se puede suponer que el cientifico responsable podria actuar de
"otra" manera, por ejemplo: rechazando implicarse en determinadas lineas de investigacion, o
bien podria mantener en secreto el resultado de sus investigaciones. Ambas salidas, si fueran
posibles, resultarian no sélo inutiles —por las condiciones sociales en que actualmente se
efectiia la ciencia- sino que ademas, el cientifico que se propusiera el ejercicio negativo de la
responsabilidad, incurriria en la vulneracion de su obligacion positiva: poner la investigacion
al servicio de fines que beneficien y promocionen la salud y la vida de los seres nacidos y de

los por nacer.

En el actual contexto del descubrimiento no resulta extrafio que el investigador
concreto pase por momentos dificiles cuando se percata de la infravaloracion que la sociedad
efectia sobre las consecuencias de sus investigaciones, maxime cuando son esas

consecuencias las que determinan su responsabilidad, no ya como investigador concreto, sino

ce del ADN, Francis Crick y James Watson, también tomaron prestada cierta informacion crucial de una compe-
tidora, la cristalografa Rosalind Franklin. Asi se refirieron al episodio los propio Watson y Crick, en su articulo
original (Nature, 25 de abril de 1953): "También hemos sido estimulados por un conocimiento de la naturaleza
general de las ideas y resultados experimentales no publicados por el doctor M.H.F. Wilkins, la doctora R.E.
Franklin y sus laboratorios en el King's College de Londres". Notas sacadas del articulo de J. Sampedro, "El
precio de una idea". El Pais, 8 de agosto, 2002.
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en tanto miembro de un colectivo social, llamado a pronunciarse acerca de lo admisible y lo

inadmisible.

Es decir, independientemente de las consecuencias que los nuevos descubrimientos
puedan tener para el conocimiento biotecnoldégico mismo, resulta evidente la importancia de
dichas investigaciones en el ambito extracientifico, con repercusiones en toda la sociedad

tanto en el nivel simbolico como en el material.

Lo apuntado hasta aqui da cuenta de algunas de las dificultades que presenta el tema
de la "responsabilidad de los investigadores", por lo que tras esta somera aproximacion bien
pudiéramos sentir la tentacion de dejar las cosas como estan y no seguir ahondando en el
asunto; sin embargo, eso seria una irresponsabilidad porque la cuestion de la responsabilidad
de los cientificos en la actualidad constituye un reto que afecta no sélo a las condiciones
internas en que se desarrollan las biotecnologias, sino también a las relaciones externas que se
pueden establecer entre los objetivos y los medios de ellas y los principios de organizacion
social, a partir de los cuales la ciencia, como empresa social, se caracteriza y organiza como
instancia avalorativa y autorregulada. Por ello, aunque es arriesgado ocuparse del asunto y
mucho mas si no se pretende decir la ultima palabra al respecto, por algin lado hay que
empezar tratando la cuestion de la autocensura de la ciencia, bajo el signo de la
responsabilidad. Una via para clarificar este asunto seria profundizar -en la linea
anteriormente indicada- en el conocimiento del movimiento de cientificos que en Asilomar
reclamaron autoresponsabilidad; mediante ese estudio analitico-socioldgico se podrian
clarificar las claves de la preocupacién de los cientificos, asi como las razones con que
posteriormente apoyaron la supresion de la moratoria; también, por ejemplo, la secuencia
completa del movimiento ayudaria a identificar el tipo de "responsabilidad" por ellos
demandada. No obstante, paralelamente a esa tarea, es preciso tomar consciencia de algunas
de las dificultades teoricas y practicas existentes a partir de la definicion moderna estandar de
ciencia, en contraste con las caracteristicas de las biociencias actuales y la utilizacion que de
ellas hacen otras instancias corporativas y econdmicas. So6lo tras ese analisis se podrian
especificar las condiciones en que se puede empezar a hablar de "responsabilidad" de los
cientificos. Las dificultades tedricas a que nos referimos son fundamentalmente dos: la
primera consiste en el presupuesto de que "la ciencia carece de valores", a excepcion del valor

de "verdad" en si y de la busqueda de ella; la segunda se deriva de la aceptacion

(6) Coimbra, 29 to 31 May 2003



Coloéquio Internacional - Direito e Justi¢a no Século XXI

incondicionada del predicado "derecho a la libertad de investigacion", visto univocamente
como un derecho fundamental. Ambos predicados se interrelacionan aunque son de naturaleza
distinta; el postulado de que "la ciencia es avalorativa" puede leerse en dos sentidos: a) por un
lado, contiene un imperativo dirigido al cientifico: sé objetivo, mantén tus valores al margen
de la investigacion, actiia como un observador imparcial y neutral, es decir, !sé objetivo; Esta
dimension tiene un alcance metodologico evidente: justifica que para el cientifico lo unico
relevante es la verdad del objeto tomado en consideracion y que en tanto "objeto" de
conocimiento cientifico excluye toda duda creencial, pero también se impone como un a
priori a cualquier intento de regulacion externa a la comunidad cientifica; b) el segundo
sentido del mencionado postulado afecta al objeto de conocimiento mismo: éste es visto en si
mismo como neutral frente a cualquier valor y como tal ha de "verlo" la ciencia. "M3s alla de
la admonicion a eliminar la subjetividad frente a los valores en aras de la objetividad, se
produce aqui un juicio sobre la cosa misma, incluso un juicio general sobre la naturaleza de
las cosas" (H. Jonas, 1997: 58). Salta a la vista que esta segunda implicacion del postulado
tiene un alcance ontoloégico de gran importancia para la autolegitimacion de la ciencia
moderna -a la que sin duda contribuyeron de manera decisiva los positivistas del Circulo de
Viena- aunque en la actualidad dicha tesis ha sido rebatida filos6ficamente entre otros por H.

6
Jonas".

Obviamente asi caracterizados los dos principios externos en que se asienta la ciencia
moderna, la indiferencia ante cualquier valor, a excepcion de la "verdad" y la exclusiva
"libertad" del cientifico para determinar, conocer y manipular el objeto de las investigaciones,
se convierten en una construccion dogmatica incuestionable para los cientificos; de esta
construccion tedrica se siguen al menos dos consecuencias importantes en relacion con la
responsabilidad social: permite a los cientificos la autolegitimacion y, ademas, constituye una
barrera, discursiva pero potente, para la regulacion publica del derecho a la libertad de
investigacion que, tal como acontece en la actualidad, puede ser también un derecho
patrimonial. A este problema apunta h. Jonas cuando afirma: "La libertad de investigacion
solo se convierte en problema ético en la relacion entre el bien interhumano y el publico, con
el que puede entrar en conflicto y ello, tanto por los procedimientos de la investigacion

moderna como por sus resultados" (Jonas, opus cit. p. 63).

S H. Jonas. El principio de responsabilidad. (1979). Trad. cast. de J. M*. Retenga. Edt. Herder. Barcelona, 1995.
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Acerca de la libertad de investigacion y sus condiciones de posibilidad

La “libertad de investigacion” es uno de los grandes postulados politico-juridicos de la
cultura moderna occidental y desde muy pronto pasé a desempefiar una funcién especial en
relacion a la nocidon general de "libertad". Pues esta acepcion de "libertad" no solo ha estado
por encima de otras tenidas por mds contingentes, sino que ademds es la Unica cuyo
fundamento parece ser incondicionado, y, por lo tanto, no limitado por el conflicto con otros
derechos. Pero si se efectia una observacidon mds precisa vemos que hay una secreta
contradiccion entre las dos mitades de esa afirmacion. Porque la especial posicion alcanzada
en el mundo gracias a la libertad de investigacion es en gran medida una posicion exterior de
poder 'y de posesion; es decir, adquirida mediante la transformacion del saber investigado en
accion, mientras que la posicion de incondicionalidad de la libertad de investigacion tiene que
apoyarse precisamente en que esa actividad, junto a su objetivo interno, el conocimiento, esté
estrictamente separada de la esfera de la accion. Pues desde la teoria, como se sabe, y en
relacion con la accidn, toda libertad tiene limites a tenor de la responsabilidad, de 1a ley y de
otras consideraciones sociales. En cualquier caso, hasta el presente ese derecho se ha
considerado un derecho supremo en si, incluso una obligacion, y -excepto en lo referente a lo
intimo-privado- sigue libre de todo limite, pues se afirma que [estando] "en una cabeza no
puede hacer dafio a nadie y la parte de ella que alguien tiene no reduce la parte de otro, sino
mas bien al contrario (...). Asi que tampoco el proceso de su apropiacion -...- interfiere
ningn derecho de otros; de manera que dentro de este enclave la libertad puede ser total"
(Jonas, 1997: 65). O dicho de otro modo, la intocabilidad del derecho a la libertad de
investigacion se asienta en el presupuesto formal de que la investigacion como tal no plantea

problemas morales ni sociales.

Cuando se contrasta esta concepcion tradicional con la realidad de la empresa
cientifica actual, se percibe que no hay correspondencia; que quizas pudo ser cierto cuando la
vertiente contemplativa de la ciencia estaba nitidamente separada de la vertiente aplicada,
como podia ocurrir en tiempos premodernos, cuando la teoria no invadia los terrenos
practicos de lo cotidiano. Entonces el saber podia ser contemplado como un bien privado de
los que lo poseian, un bien interior que no podia hacer dafio alguno al bien de otros y un saber
orientado a comprender las cosas, no a cambiarlas. La difusion de ese saber fue considerada

peligrosa a veces por la Iglesia y por los poderes publicos para el bien de la colectividad, pero

(8) Coimbra, 29 to 31 May 2003
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los poderes disponian de discursos y medios coactivos contra ese peligro y ademads, en el
supuesto de que se difundieran las nuevas ideas solo tenian un poder convincente y eran

inservibles para manipular los objetos y seres de la naturaleza.

Todo ese legado de la tradicion clasico-contemplativa se hundié en el pasado con el
ascenso de las ciencias naturales a comienzos de la Edad Moderna (siglo XVII). Con ellas
cambi6 radicalmente la relacion entre teoria y practica, en direccion a una fusion cada vez
mas intima entre ambas. Aun asi ha pervivido la ficcién de la “teoria pura” y su esencial
“inocencia”. Bajo la consigna generalizada de la libertad de pensamiento, de palabra, de
movimiento, etc. también la investigacion cientifica pudo reclamar para si una libertad
ilimitada, en extrafia polifonia con la promesa de un beneficio final palpable que contradice la
afirmacién de su insularidad teodrica. La promesa de utilidad implicita en el modelo s6lo seria
cumplida a gran escala tras la Revolucion Industrial del siglo XIX y que en el presente sitta el

acento en favor de la ciencia en los beneficios practicos que mediante la misma se consiguen.

Desde mediados del siglo diecinueve y de forma acelerada en el veinte, vivimos un
traspaso cada vez mads irresistible de la teoria, por “pura” que sea, al campo vulgar de la
practica en forma de técnica cientifica. Al cabo de los siglos el premonitorio mandato de F.
Bacon (1561-1626) instando a conseguir poder sobre la naturaleza mediante la investigacion
y a elevar a través del mismo el estado material del ser humano, se ha convertido en una
verdad activa mas all4 de toda expectativa. Por ello para aproximarse a las condiciones que
pueden hacer posible la responsabilidad externa de los cientificos es necesario atender a las
transformaciones materiales operadas en la teoria y en la practica que tienen notable
incidencia en las condiciones de la investigacion, por lo que la antigua construccion que
distinguia nitidamente entre "teoria pura" y aplicada, constituye en la actualidad una coartada
para omitir la auténtica responsabilidad. En la actualidad pues, no existe rama de las
biociencias cuyos descubrimientos no sean utilizables técnicamente. Y esta condicion
respecto al investigador hace imposible que ¢l mismo determine el objeto y lleve a cabo su
investigacion de forma incondicionada, si mas no porque necesita materiales, instalaciones,
equipo, recursos en suma, sin los cuales no puede ni siquiera iniciar un proyecto de

investigacion.

Por todo ello se dice que la ciencia ha experimentado un proceso de cambio que

permite caracterizarla con los rasgos siguientes: 1°) En la actualidad la ciencia vive en gran
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medida del feedback intelectual que le da precisamente su aplicacion técnica. 2°) de ésta
recibe sus mandatos: en qué direccion buscar, qué problemas resolver. 3°) para solucionarlos,
y en general para su propio desarrollo, utiliza una técnica avanzada: sus instrumentos fisicos
son cada vez mas exigentes. En este sentido hasta la ciencia mas pura tiene una participacion
en los beneficios de la técnica, igual que la técnica la tiene en los de la ciencia. 4°) los costes
de este equipamiento fisico y de su manejo tienen que ser aportados desde fuera: la pura
economia de la cosa exige la colaboracion de la caja publica u otro padrinazgo financiero y tal
fundamento del proyecto aprobado, aunque formalmente no esté ligado a contraprestacion
alguna, se produce naturalmente en la expectativa de alglin beneficio posterior en el terreno
practico. Aqui reina el mutuo entendimiento: de forma abierta el valor de uso esperado se
alega en la solicitud de subvencion como fundamento de su recomendacion, o se especifica

directamente como fin de su ofrecimiento.

En resumen, se ha llegado a que las tareas de la ciencia sean determinadas cada vez
mas por intereses externos en vez de por la légica de la ciencia misma o por la libre
curiosidad del investigador. Con ello no se pretende ni menospreciar esos intereses ni el hecho
de que la ciencia les sirve y se ha convertido con eso en parte de la empresa publico-social.
Pero hay que decir que, con este papel (sin el cual no habria ciencia natural avanzada pero
tampoco el tipo de sociedad que vive de sus frutos) desaparece la coartada de la teoria pura y
“desinteresada” y la ciencia entra de lleno al reino de la accidon social, donde todo el mundo
tiene que responder de sus actos. Anadase a esto la omnipresente experiencia de que los
potenciales de uso de los descubrimientos cientificos resultan irresistibles en el mercado del
beneficio y del poder —que lo que han mostrado como hacedero se hace, con o sin previo
consentimiento al respecto- y quedara suficientemente claro que ninguna insularidad de la
teoria protege ya al tedrico de ser autor de enormes e incalculables consecuencias. Mientras,
técnicamente hablando, sigue siendo cierto que alguien puede ser un buen cientifico sin ser
buena persona; ya no es cierto que el ser “buena persona” comience para ¢l fuera de la
actividad cientifica: la actividad misma engendra cuestiones morales incluso dentro de ese

circulo sagrado. (Jonas, 1997: 69).

En esta nueva constelacion en la que convergen la tecnociencia, sus prestaciones y las
nuevas formas de vida de los individuos es donde hay que situar el tema de la responsabilidad

de los cientificos, porque del impacto de las biotecnologias se siguen profundas consecuencias
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para el mundo real, para la accion humana, y para el bienestar de todos; es por el alcance que
tiene el impacto de las biociencias en la sociedad por lo que se reclama responsabilidad moral
y limitaciones legales. Sobre todo porque seguir manteniendo la ficcion juridico-politica de la
existencia de un derecho a "la libertad de investigacion" incondicionado, equivale a encubrir
un privilegio social capaz de proporcionar un poder que trasciende con mucho al sujeto
privado que dice detentarlo, para encubrir que ese poder se pone al servicio de intereses
poderosos, a los que el propio investigador no puede sustraerse, aunque lo desee, en beneficio
de un concreto sujeto o colectivo social necesitado, o en favor del bien comun; esta realidad
no puede demandarnos la justificacion de lo que hay, ni tampoco nos inducen a calificar a
todos los cientificos de irresponsables con la afirmacion de que si "las aplicaciones de sus
descubrimientos son ajenas a su actividad, entonces tampoco serian responsables de su
abuso". Si la ejecucion de la ciencia viene a ser una intervencioén en el mundo social, entonces
cae bajo el predominio del derecho y la ley, la evaluacion social y moral a la que se somete
toda intervencidn exterior en un sistema social comun; y en ese proceso tiene interés ocuparse
de la dimension interna y externa del hacer de los cientificos porque en ese hacer se plantean
cuestiones morales y juridicas que borran las barreras territoriales de la ciencia y han de ser
planteadas ante el tribunal general de la moral y del derecho; porque ante el alcance de los
problemas sociales generados, hasta la incuestionada libertad de investigacion tiene que
someterse ante la autoridad publica, en favor de los sectores mas desfavorecidos de la

sociedad, o de un bien definido "bien publico" mundial.

I1. La responsabilidad de los cientificos: analisis de un caso practico, el VIH

Extension y localizacion del VIH-Sida

EXTENSION Y LOCALIZACION DEL VIH-SIDA
América del Norte 950.000
Caribe 420.000
América Latina 1.500.000
Europa Occidental 550.000
Europa Oriental 1.000.000
Africa del Norte-Oriente Proximo 500.000

Coimbra, 29 a 31 de Maio de 2003 (11)



International Conference on Law and Justice in the 21st Century

Africa Subsahariana 28.500.000

Asia del Este y Pacifico 1.000.000

Asia del Sur 5.500.000

Australia 15.000

China 1.000.000

TOTAL 40.935.000
Fuente: ONUSIDA, 2 de julio de 2002

En 2001 se han producido: 5.000.000 de nuevos casos y 3.000.000 de muertos.

El pasado mes de julio, de 2002, Onusida -la seccion de la Naciones Unidad
encargada de coordinar los movimientos contra el VIH-Sida- ha publicado un Informe sobre
el alcance de la enfermedad en el mundo. En dicho informe se destaca la amplitud del desastre
causado por una enfermedad responsable de mas de ocho mil muertes diarias en el mundo, en
el cual el 95% de los seropositivos viven en los paises en desarrollo. Segun los calculos de
Onusida “‘en ausencia de acciones preventivas y de tratamientos masivos generalizados, 68
millones de personas moriran de sida, entre el 2000 y el 2020, en los 45 paises mas afectados;
es decir se multiplicardn por 5 los 13 millones de muertes debidas a la epidemia a lo largo de
los proximos decenios”. La distribucion geografica es impresionante. Onusida calcula que en
Africa del Sur cuando la epidemia alcance su nivel maximo “el nivel de muertes entre las

personas entre 15 y 34 afios, serd de 17 veces superior de lo que seria en ausencia de sida”.

Pero con ser Africa el continente mas afectado -28,5 millones de personas infectadas
por el virus en el 2001- no es la region del mundo donde la epidemia progresa mas
rapidamente. Este record ha sido superado por la Federacion rusa y por la Europa del Este. En
la primera “el numero de nuevos diagnosticos realizados se ha doblado practicamente a partir
del afio 1998, segun indica el citado informe que anade: “se estima que el nimero de
personas que actualmente son seropositivos en la Federacion rusa es cuatro veces mas elevado

que el indicado por las cifras oficiales” (83.000 nuevos diagnosticos en el 2001).

En China, el nimero de casos de infeccion del VIH notificado ha aumentado un 70%

durante el primer semestre del 2001.

Por lo tanto, segun en estudio de los expertos de la Organizacion Mundial de la Salud,

aparecido en la revista The Lancet, una intervencion masiva apoyada en la prevencion y

(12) Coimbra, 29 to 31 May 2003



Coloéquio Internacional - Direito e Justi¢a no Século XXI

tratamientos “permitiria de aqui al afio 2005 reducir en 29 millones el nimero de nuevas

infecciones entre el 2002 y el 2010”.

Si tenemos en cuenta esta realidad, se entiende perfectamente la virulencia de la
intervencion de Peter Piot, en la Conferencia de Barcelona, al afirmar: “El mundo no se ha
movilizado cuando el sida sumergio6 al Africa subsahariana. {Nada de esto ha ocurrido; Ahora
no podemos abstenernos de actuar como si fuésemos observadores pasivos mientras que la
historia se repite en otros continentes y no debemos reprochar a Africa la falta de esfuerzos
para atajar la extension de la epidemia”. Dirigiéndose a los paises ricos, Peter Piot ha pedido
que las medidas destinadas a reducir los gastos publicos de salud no sean adoptadas en
detrimento de “una inversion sostenida” contra el sida. El director ejecutivo no ha dejado de
subrayar que es necesario aliviar “la pesada carga que representa la deuda de Africa —el
1.500.000 de dolares que desaparece anualmente en el abismo monetario- cuatro veces mas de

lo que se destina a salud o educacion™.

Contexto del descubrimiento de los retrovirales: el caso de la estavudina®

El equipo de investigacion estadounidense, dirigido por los doctores William Prusoff'y
Tai-Shum, demostrd en 1988, en la Medical School de la Universidad de Yale, las propieda-
des de la estavudina en el tratamiento del VIH-sida. La molécula base sobre la que realizaron
la investigacion habia sido sintetizada en 1986 por el doctor Jerome Horowitz en la Michigan
Cancer Foundation que, para realizar esta investigacion, habia contado con financiacion

publica concedida por el National Cancer Institute.

La estavudina y los cuatro antirretrovirales de la familia de los inhibidores
nucleosidicos’ han sido inventados todos en los Estados Unidos y han sido financiados con
fondos publicos. Para los otros nuevos antirretrovirales (inhibidores de la proteasa y no

nucleotidos) los fondos estatales han sostenido, en un momento u otro, la investigacion o las

’ Datos obtenidos de Le Monde. Les Clés de I'Info. N°. 312, Septembre 2002 (pag. 3).

¥ Los datos utilizados en esta parte se han obtenido de diferentes articulos publicados en el periddico Le Monde
Diplomatique:

S. George. "Sommet de 'OMC a Seattle. Le commerce avat les Ibertés", n°.548, Novembre 1999, p.1-16.

M. Bulard. “La nécessaire définition d un bien publique mondial", n®.550, Janvier, 2000, p. 8-9.

D. Frommel. "Le sud ravagé par la pandemie. Contre le sida", n®. 561,Décembre, 2000, p. 8-9.

Ph. Demenet. "Contre 1’apartheid médical. Stratégies mondiales pour la santé", n°. 564, Mars, 2001, p.26-7.

Ph. Demenet. "Le scandale stavudine. Ces profiteurs du sida", n® 575, Février, 2002, p. 10-11.

Ph. Riviére. "Vivre a Soweto avec le sida", n°. 581, Aott, 2002, p.12-13.
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fases de ensayo. Pero son los fondos privados los que ha aportado “la” ayuda fundamental. El
Dr. Prusoff lo reconoce: “La aportacion de fondos privados no ha superado jamds la cuarta
parte del total de mis recursos, durante los trece afios que he dirigido las investigaciones.
Pero, afirma, he recomendado la concesion de la licencia sobre la estavudina a Bristol-Myers
Squibb [en adelante BMS], porque nuestro departamento, desde hace muchos afios viene
recibiendo una fuerte subvencion de esta sociedad para elaborar medicinas anticancer; yo
obtenia una pequenia parte de beneficios de estos fondos para trabajar en antirretrovirales. A
cambio BMS se reservaba el derecho de compra sobre cualquier resultado al que nosotros

llegdsemos. Este fue el caso de la estavudina”.

Después de la puesta en el mercado, en 1994, la estavudina'® ha reportado a Yale,
entre los afios 1994-2000, al menos 261 millones de doélares (292 millones de euros).
Representando el 90 % de los royalties obtenidos por la Universidad, el medicamento le ha
permitido situarse en el puesto de cabeza de las universidades americanas mas beneficiadas
por la propiedad intelectual. Las universidades efectivamente son propietarias de las
invenciones que ellas realizan“, incluso si en Yale, como en todos los demas Centros
publicos, el 80% de los presupuestos de investigacion biomédica son financiados por los

fondos publicos federales del National Institute of Health (NIH).

Pero una invencion patentada no es nada si la misma no es llevada al mercado. En
1990, dos afios después de haber depositado su patente'?, la Universidad concedi6 al gigante
farmacéutico Bristol-Myers Squibb (BMS) los derechos exclusivos de explotacion sobre su
invento. Gracias a esta “licencia exclusiva”, la compafiia BMS ha adquirido el monopolio en
todos los paises del mundo en los que la Universidad ha depositado su patente: Estados
Unidos, Europa, Canad4, Australia, Africa del Sur, etc. Lo que significa que la compaiiia es
libre para distribuir y fijar los precios a su criterio: en algunos paises lo vende a 4,56 dolares

de media la tableta de 40 mg." (la dosis recomendada es de dos tabletas diarias).

? Zidovudina o AZT, didanosina o ddl, zalquitabina o ddC y lamiduvina o 3TC.

19 También llamada d4t, la estavudine es un inhibidor nucleosidico de la transcriptasa inversa del VIH, de la fa-
milia del AZT.

"'Después de aprobada la Bayh-Dole Act en 1980.

"2 La patente fue registrada en 1990.

134,56 dolares en los Estados Unidos, pero 3,68 délares en Francia o en Espaiia (4,12 euros), donde los precios
son negociados por los gobiernos, en perjuicio de las grandes multinacionales farmacéuticas.
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Con el nombre comercial de Zerit®, la estavudina ha hecho una carrera fulgurante.
Piedra angular de la triterapia, este medicamento se ha convertido, desde 1998, en el
antirretroviral mas prescrito del mundo. En dos afios y medio (desde 1998 al primer semestre
del 2000), BMS ha vendido mas de 2,3 millones de dolares, principalmente en Europa
occidental y en los Estados Unidos. En Africa del Sur, el pais més afectado por la pandemia'*
de VIH-sida, las ventas han sido insignificantes: 600.000 dolares en 1998. En este pais se
vende a 2,23 dolares la dosis, por lo que el Zerit® es inaccesible a la mayoria de los

afectados.

Efectivamente Yale reembolsa a los inventores el 30% de los canones que ella recibe.
“Estos ultimos tiempos, calcula el Dr. Prusoff —que no percibe mas que la mitad del total-, mi
parte se ha elevado a 5,5 o 6 millones de dodlares por afio” ;En qué se funda la percepcion de
semejantes sumas? jAcaso no ha cumplido normalmente sus tareas de investigador? “Yo no
soy un hombre de negocios, reconoce, pero porqué dejaran las universidades a las empresas
farmacéuticas llenarse los bolsillos con nuestras invenciones? No deja de sorprender que una
persona tan cualificada se manifieste tan ingenua, desconociendo las tramas econdmicas que

envuelven a la investigacion.

Relaciones de la Universidad de Yale con la Bristol-Myers Squibb

El itinerario de la estavudina, como medicamento contra el VIH-sida, es en este senti-
do ejemplar: surgida de la investigacion universitaria publica, la molécula ha sido atribuida en
exclusiva a la firma BMS que ha obstaculizado su comercializacion en los paises mas afecta-

dos por la pandemia de VIH-sida.

Se la habria podido llamar la "Estavudina Building". El nuevo edificio donde se ubica
estd cerca de la Medical School, no lejos de los colleges neogoéticos y de las bibliotecas de
rasgos medievales de la Universidad de Yale, en New Haven (Connecticut). No son ni las
subvenciones publicas ni los ingresos por matriculas los que han permitido construirlo. La
mitad de los 176 millones de dolares que ha costado este nuevo templo dedicado a la
investigacion, ha sido pagado al contado con los royalties del medicamento antisida,

descubierto y patentado por esta universidad.

' 4.7 millones de sudafricanos estan infectados por el VIH y 250.000 mueren cada afio. El sida es responsable
del 40% de las muertes de sujetos entre 15 y 49 afios.

Coimbra, 29 a 31 de Maio de 2003 (15)



International Conference on Law and Justice in the 21st Century

La compania neoyorquina BMS esponsoriza efectivamente cada ano a Yale varios
simposiums, asi como el Graduate Student Research Symposium, que debe ayudar a los
diplomados en ciencias biomédicas a encontrar su futuro empleador. Determinados cuadros
dirigentes de BMS han ejercido altas responsabilidades en Yale y la compafiia —como ha
seflalado M. Soderstrom- ha financiado muchos programas de investigacion sobre la

enfermedad de Alzheimer, el cancer, el sida y otros.

Las relaciones entre el centro de investigacion y la BMS, no se limitan a lo anterior y
si como manifiesta el Dr. Prusoff: “;Es bien cierto que las compatfiias pueden exagerar los
precios! pero nosotros somos dependientes de ellas. Pues nos proporcionan un servicio
extraordinario: Yale no tiene los medios técnicos ni financieros para producir un
medicamento; para que éste llegue hasta los pacientes es necesario que sea aprobado por la
Food and Drug Administration (FDA) y este proceso necesita ensayos muy costosos sobre el
ser humano; frecuentemente se pone de manifiesto que un medicamento se revela toxico. Son
millones de dolares invertidos en puras pérdidas. Considerando los riesgos, entre el concepto

y la puesta en el mercado, es necesario calcular entre 500 y 800 millones de délares™.

El Dr. Prusoff escribié una tribuna libre del New York Times y en ella se interroga
acerca de como obtener esas sumas; ¢l mismo confiesa que nada sabe al respecto: “Yo los
escucho citar este argumento continuamente™”. En realidad se sabe que esos fondos para
experimentacion proceden del Pharmaceutical Research and Manufactures of America
(PhRMA), el lobby de las compafias farmacéuticas, y del Tufts Center of Study of Drug
Development, centro patrocinado al 65% por la industria del medicamento. Segun afirman
estos dos organismos el coste medio de la elaboracion de un nuevo medicamento venia siendo
de unos 500 millones de dolares, hasta diciembre del 2001 -fecha en la cual el Tufts Center
revaluo esta cifra a 802 millones de ddlares- Pero este estudio no se refiere mas que a una
pequena parte del proceso de investigacion: la que ha sido descubierta y desarrollada sin
ninguna ayuda del Estado. Y se sabe, ademads, que la mitad de esta suma es por lo menos
virtual, pues se trata del “coste de oportunidad”; es decir, ella representa la compensacion que
se concede a la industria privada en funcion de los intereses que habrian producido las sumas

invertidas si éstas hubieran sido colocadas en la Bolsa.

1S New York Times, 19 de marzo de 2001.
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(Evaluaciones exageradas de los riesgos y de las compensaciones, olvido de los
beneficios fiscales?. Sin embargo en 2001 un organismo independiente, Public Citizen'®,
calculaba sobre las mismas bases en 110 millones de dolares la suma maxima dispensada por
el sector privado para sacar al mercado un producto enteramente nuevo. Como saber cuanta es
la aportacion publica y cuanta la privada. La opacidad es total y las informaciones son
indirectas: Cuando el sector privado invierte 1000 dolares en un nuevo medicamento, lo
evalua en su coste final en 2000 ddlares, teniendo en cuenta los riesgos y las compensaciones.
Elsa Torreele, investigadora en biotecnologia y promotora de la compafiia de MSF a favor de
las enfermedades superadas en el Norte, constata “Cuando el sector publico, por el contrario,
invierte 1000 ddlares en un medicamento, su parte serd evaluada al final en 1000 doélares.
Puesto que es una subvencidén no una inversion. De este modo es como la contribucion del
sector publico a la investigacion se infravalora ampliamente. Peor aun: el sector privado se ha
acostumbrado a incorporar la aportacion publica a sus propios célculos para definir el coste y
el precio de un medicamento. Resultado: el contribuyente paga dos veces el mismo

medicamento”.

La batalla sudafricana por la produccion de genéricos

Pfizer, el nimero uno mundial de la industria farmacéutica, se ha comprometido, el 15
de enero de 2002, a remitir al temido Tribunal de Cuentas del Congreso de los Estados
Unidos (GAO) los datos contables indispensables para la verificacion de los precios de los
medicamentos. Otras diez firmas han hecho lo mismo. Para conseguir estos documentos ha
sido necesaria una orden formal del GAO. Ya en septiembre del 2001, las autoridades
norteamericanas obligaron a la empresa Bayer a reducir el precio del tratamiento contra la
enfermedad del carbunco. De hecho en los Estados Unidos como en Europa crece la alarma
por el aumento desmedido de los beneficios en la industria farmacéutica: entre el 15% y el
25% de la cifra de negocios. En los paises ricos, las decisiones sobre la produccion y las
politicas tarifarias de los laboratorios entrafan un verdadero chantaje y en los paises pobres
esas mismas decisiones impiden el acceso a la atencion sanitaria del mayor nimero de

personas necesitadas de la misma; asi lo ejemplifica el caso de la estavudina en Sudafrica.

' ONG de investigacion y lobbyng para la defensa del consumidor, fundada por M. Ralph Nader.
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A lo largo del afio 2001 el Zerit® se ha situado en el centro de la batalla de los mas
pobres por el acceso a las medicinas. Y fue la emisora surafricana de Médicos sin Fronteras
(MSF) la que abri6 el fuego. En febrero del 2001 el Dr. Eric Goemaere en nombre de MSF se
dirigié a Jonathan Soderstrom, director de la Office for Cooperative Research, entidad que
administra las patentes y las licencias en Yale. MSF solicitaba a la Universidad “autorizacion
para importar [a Africa del Sur] una version genérica de la estavudina a fin de proporcionar el
tratamiento gratuito a las personas afectadas por el VIH-sida”. En la carta menciona también
que si se lo autorizaba para fabricar el genérico de la estavudina, el laboratorio hindi Cipla

Ltd. se comprometia a producir el retroviral “treinta y cuatro veces mds barato” que la version

"Zerit®",

El sefior J. Soderstrom, en representacion de Yale, reenvid, la carta a la direccion de
BMS y esta compaifiia la devolvido de nuevo a Yale. A finales de febrero (2001), treinta y
nueve compaiiias farmacéuticas norteamericanas denunciaron al gobierno de Sudéfrica ante
los tribunales, porque aquel habia autorizado la produccion del genérico, mediante el recurso
a las “licencias obligatorias” tal como autoriza la OMC para la concesion de patentes en caso
de urgencia sanitaria. Ante el conocimiento de estos hechos el campus de Yale se agita y una
estudiante de derecho, la sefiorita Amy Kapczynski, apoyada por un sindicato universitario, el
Graduate, Employees and Students Organization (GESO) puso en circulacion un escrito

apoyando la peticion urgente de la organizacion MSF para fabricar el genérico.

El escrito recabo 600 firmas de estudiantes, técnicos e investigadores, entre las cuales
figuraba la del Dr. William Prusoff, de 81 afos, el "padre" de la estavudina, que ademas
manifestd en publico que: “Nadie deberia morir por razones econdOmicas, por estar
incapacitados para adquirir la medicina. Y yo estaré muy feliz si no recibo mas royalties, si

ello puede ayudar a la erradicacion de la enfermedad”.

Como la mayor parte de los investigadores de la Medical School de Yale, el Dr.
Prusoff minimiza la importancia de sus investigaciones y su capacidad de influencia sobre la
compaiiia privada que explota su descubrimiento. “Yo puedo siempre que lo desee trasladarle
mi opinidn. Pero no es seguro que la compaiia me escuche”, se lamenta. Es evidente que él
no se opone a la iniciativa de los estudiantes: incluso antes de que ellos hubieran remitido su

peticion a M. Soderstrom, BMS ha retrocedido. El 14 de marzo del 2001, la compaiia
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asentada en Nueva York, anunci6 una bajada draconiana de sus precios en Africa del Sur y se

comprometid a no perseguir en los tribunales al potencial fabricante de genéricos.

No obstante, el resultado de la batalla no disminuyé las apetencias de Yale: la
Universidad no renuncié a la patente sobre la estavudina en Africa del Sur, ni ha roto su
acuerdo con la BMS. “En Africa del Sur, cuenta el Dr. E. Goemaere de MSF, nosotros
utilizamos la estavudine de la compania BMS, porque gracias entre otros a Amy Kapczynski,
los precios han bajado™. Aspen Pharmacare, un fabricante sudafricano de genéricos, se ha
puesto sobre las pistas para producir una copia. “Pero ningiin acuerdo se ha firmado entre
Aspen y la BMS y, después del debate, Aspen se alegra del hecho de que BMS detenga la
demanda recuerda el Dr. Goemaere. La compaiiia sudafricana no ha obtenido ningtin fichero
de informacion sobre la molécula, ninguna transferencia de tecnologia. Contrariamente a la
actuacion en otros casos la BMS s6lo ha disminuido la presion, obteniendo contrapartidas,
pues la dréstica bajada de los precios le ha permitido desincentivar la concurrencia y ha

impedido también desde entonces la emergencia de productos genéricos”.

Esta forma de resolver el asunto de la estavudina, ha motivado el comentario siguiente
de Amy Kapczynski: "El centro de decision se encuentra siempre en los Estados Unidos. A
tenor del resultado no hemos ganado la batalla. Los que tienen necesidad de estos tratamientos
deben asociarse para pedir responsabilidades, porque no son ajenos a la toma de decisiones.
Todo habria sido diferente si Yale hubiera renunciado a su patente local. Entonces una
verdadera concurrencia habria podido introducirse. Pero para Yale renunciar a la patente y
romper el contrato es tocar a un punto extremadamente sensible: el de las relaciones entre la

Universidad y las empresas”.

Sobre este punto, como sobre los restantes, la BMS ha rehusado pronunciarse. Y el
representante de Yale, M. Soderstrom, manifest6: “Jamas entre BMS y nosotros no ha habido
la menor diferencia. Nuestra inquietud comin era la de encontrar una respuesta justa a la
demanda de MSF. En Yale no podiamos decidir una accion unilateral. Nosotros habiamos
aceptado un acuerdo de licencia y tenemos desde hace varios afios programas de investigacion

con BMS”.

Salvo en el pequeno circulo de militantes de GESO, Yale entera, parece abocada a un

discurso fatalista cuando se pregunta: ;Por qué no ha concedido la Universidad una licencia
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menor —no exclusiva- a la BMS? Ello habria permitido a la Universidad reservarse un medio
de presion a favor del interés publico. M. Soderstrom responde "ninguna compaiiia habria
aceptado. {Es la licencia exclusiva y no la concedida a medias la que interesa a las empresas!
Visto el tiempo y el dinero necesario para realizar los ensayos clinicos y desarrollar el
medicamento, resulta dificil concebir que una compafiia se ligue con nosotros sin permitirle
que se asegure el medio de proteger sus inversiones". La consejera médica en la direccion
neoyorquina de MSF, Anne-Valérie Kaninda proporciona otra explicacion a esta
intransigencia: “La licencia exclusiva prolonga la cadena del monopolio iniciada por la

patente. Y es este monopolio el que hace que los precios se disparen".

Todo atentado por pequefio que sea a esa “cadena del monopolio” es también
considerado por la industria como un atentado a la libertad de investigaciéon. Cuando la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) reunida en Doha, en noviembre del 2000,
decidio6 flexibilizar las reglas de la concesion de patentes para los paises pobres, la iniciativa
levant6 inmediatamente una protesta: “Sin las patentes, los beneficios no son posibles y la
investigacion sufre”, declaré M. Daniel Vasella portavoz de la multinacional Novartis AG."".
(Pero como explicar, en esas condiciones, que los grandes productores de medicamentos —que
todos almacenan batiendo récords- inviertan tres veces mas en marketin y administracion que

. . e 1
en investigacion y en desarrollo”'®.

En apoyo de su politica de precios los laboratorios invocan, como se ha visto, los
costes exorbitantes de los ensayos de fase III —los dedicados a los tests a gran escala sobre
voluntarios enfermos- que les corresponden generalmente. ;Pero cuanto les han costado
verdaderamente en esta fase III, las pruebas de la estavudina? En su tribuna libre en el New
York Times el Dr. Prusoff ha evocado la cifra impresionante de “mas de 13.000 pacientes

infectados por el VIH” testados por BMS en el marco de los ensayos de fase III.

Pero esa no es la verdad porque ocho meses més tarde, este investigador reconocia

delante de Philippe Demenet —redactor de Le Monde Diplomatique- que esta cifra, sin duda, le

'7 The Wall Street Journal, New York, 14 de noviembre 2001.

'8 En diciembre de 2001, dos investigadores de la School of Public Health de la Universidad de Boston, M. Alan
Sager y Mme. Deborath Socolar, han publicado un estudio comparativo de la progresion de los efectivos. La in-
dustria farmacéutica americana emplea caso dos veces mas personal (81%) en el marketin que en la investiga-
cion. Y el desvio ha crecido considerablemente en cinco afios. Por su parte, BMS ha destinado, en 2000, 3,86 mi-
llones de dolares para el marketin y la administracion frente a 1,93 millones destinados a la investigacion y el
desarrollo.
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habia sido “soplada por algiin entusiasta, de la BMS”. Por otra parte, un especialista en el
desarrollo de antirretrovirales evaltia en 3.000 el nimero medio de enfermos testados en la
fase III, en razén de 25.000 a 30.000 doélares por paciente y afio. “Teniendo en cuenta las
primas de seguros, el transporte de las muestras de sangre, la recogida y tratamiento de datos,
el seguimiento de los miles de pacientes a los cuales se les distribuye el medicamento bajo el
capitulo de atencion compasiva, los estudios toxicoldgicos, del desarrollo farmacéutico. No se

esta lejos de los 500 millones de dolares™.

M. James Love, el animador del Consumer Projet on Thecnology, ha rehecho esos
calculos para la estavudina, funddndose en los datos publicados por la Foot and Drug
Administration (822 pacientes testados) en razon de 10.000 dolares de media y por afo;
calculo que segun afirma "es notablemente superior a la media de los contratos habituales
realizado en el sector”. En total teniendo en cuenta los riesgos, afiade “que no son en
absolutos tan exagerados puesto que el 70% de los medicamentos en fase III son aprobados”-
y de las compensaciones, “el coste del capital ha sido bastante bajo, puesto que la
investigacion no ha durado mas que diez afios”; de este modo se llega a la conclusion de que

el desarrollo de la estavudina no ha debido costar mas de 15 millones de dolares a la BMS.

(La verdad? Se encuentra en los libros de cuentas que las compaifiias farmacéuticas
rechazan obstinadamente abrir, en nombre del secreto comercial. Cuando en Pretoria el juez
sudafricano ha querido obtener los datos precisos sobre las politicas de precio concernientes a

los antirretrovirales, los treinta y nueve industriales han preferido retirar su demanda.

A modo de sintesis: El ejemplo expuesto anteriormente pone de manifiesto el entra-
mado institucional que existe entre investigacion, concesion de patentes y comercializacion de

los farmacos.

Las investigaciones basicas que conducen al descubrimiento del retroviral se realizan
en un centro de investigacion publico. El descubrimiento se registra en la Oficina de Patentes
y Marcas, obteniendo de ese modo licencia para la explotacion del producto en exclusiva

durante 20 afios'.

1 En la Gltima reunion de la OMC, celebrada en Qatar a comienzos de noviembre del 2001, se aprob6 una im-
portante declaracion relativa a los acuerdos ADPIC que regulan al nivel internacional los aspectos de la propie-
dad intelectual, relativos al comercio y establecen una duracion de 20 afios para las mismas. La concesion de pa-
tentes se viene justificando en funcidon de que éstas constituyen un gran estimulo para la investigacion: el inven-
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Pero el centro publico carece de infraestructuras para desarrollar el proceso de
produccion del medicamento (elaboracion del farmaco, experimentacion y puesta en el
mercado), por lo cual el centro de investigacion —en este caso la Universidad de Yale- y los
investigadores impulsan proyectos de investigacion con objetivos claros de aplicacion clinica
o terapéutica para lo cual reciben “generosas” aportaciones de las companias farmacéuticas
privadas. A cambio la institucion publica se compromete a cederle a la BMS, en exclusiva, los

derechos de explotacion del producto resultante.

Bajo esta forma de colaboracién institucionalizada, publico-privada, se ha llevado a
cabo el descubrimiento y comercializacion del retroviral Zerit®. En este proceso se puede
identifican a los que se han beneficiado del descubrimiento de forma material: la Universidad
que inventa y patenta el descubrimiento®’; los inventores del producto, los Dres. Prusoff y
Tai-Shum®'; los laboratorios BMS que comercializan el producto en régimen de monopolio en
el mundo entero, ellos tienen capacidad para determinar el precio del medicamento para cada
pais siguiendo las reglas del mercado en aquellos lugares donde la medicina estd totalmente
privatizada y a través de la negociacion con los responsables de la sanidad en aquellos otros
lugares donde la sanidad es fundamentalmente piiblica®*. A lo anterior hay que afiadir que de

manera abstracta, el retroviral también beneficia a los seropositivos, aunque si descendemos

tor de un producto o procedimiento puede registrarlo con su nombre, evitando de ese modo que otros puedan fa-
bricarlo o utilizarlo de forma “pirata”. También se dice que la patente favorece la difusion del conocimiento,
pues su titular puede autorizar a otras personas a hacer suyo el invento, a cambio de los derechos correspondien-
tes. Mientras tanto, seis afios después de los acuerdos ADPIC, las consecuencias no resultan tan favorables, al
menos en el ambito de los medicamentos. El refuerzo de la proteccion de la propiedad intelectual que dichos
acuerdos representan trae consigo un aumento de los precios de las medicinas, especialmente en los paises me-
nos desarrollados. El mismo texto de los acuerdos ADPIC prevé la posibilidad de que un Estado pueda suspen-
der la vigencia de determinadas patentes de medicamentos y autorizar asi la fabricacién de genéricos en condi-
ciones de emergencia sanitaria nacional. Brasil fue pionero en el ejercicio de esta habilitacion, autorizando en el
2000 la fabricacion de medicamentos genéricos contra el VIH-sida y distribuirlos a través de la red sanitaria pu-
blica. Esta iniciativa encontrd fuerte resistencia por parte de las multinacionales farmacéuticas, de los EE.UU. y
de la OMC. En la reunioén de Qatar se consiguid que enfermedades como el sida, la tuberculosis o la malaria
constituyen verdaderas epidemias en muchos paises. Por ello se adoptdé una declaracion en la cual se establece
que las expresiones “emergencia nacional” o “situacion de maxima urgencia” contenidas en los acuerdos ADPIC
podian y debian ser interpretados de manera amplia. De este modo la salud publica se colocaria por encima de
los intereses de las multinacionales farmacéuticas. El proceso de patentar los descubrimientos o procesos es po-
sible en los EE.UU. después de aprobarse la Bay-Dole Act (1988), a partir de entonces las Universidades nor-
teamericanas son propietarias de los descubrimientos que en sus centros de investigacion se realizan y que pue-
den registrar bajo el Derecho de Patentes.

% Desde la puesta en el mercado del Zerit®, 1994-2000, la Universidad ha recibido 261 millones de délares (292
millones de euros).

?! La Universidad reembolsa a estos cientificos el 30% de lo que ella recibe de los laboratorios. Segun el Dr.
Prusoff, él y el Dr. Tai-Shum, han recibido unos 12 millones de ddlares por afo.

22 De este modo el precio del Zerit® en los EE.UU. es de 4,46 délares la dosis diaria y en Francia o Espaiia la
dosis vale 3,84 dolares (4,12 euros).
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de la abstraccion a la realidad se puede afirmar que el beneficio s6lo afecta una parte de la
poblacion afectada: aquellos que o bien la pueden pagar o bien la reciben gratis en forma de
prestacion, en los paises que el derecho a la salud esta garantizado por el Estado de forma

“universal”.

Si volvemos la mirada al cuadro inicial en el que se refleja la geografia en la que se
distribuye el VIH-Sida, se comprueba que aproximadamente el 95% de la poblacion afectada
no tiene acceso al retroviral (fuente Onusida) porque carecen de medios econdmicos o bien
porque el “derecho a la salud” aunque esté reconocido —incluso incluido en la constitucion- no
estd garantizado por el Estado. El camino por el que se llega a esta situacion ha quedado
explicado y si podemos decir que a partir de la iniciativa que MSF desarrollaron
simultdneamente en Yale y en Sudafrica ha podido llegar a este pais el retroviral a un precio
asequible, también no conviene no perder de vista que la soluciéon a la que se ha plegado la
firma BMS es precaria e insatisfactoria porque: a) dicha compafiia no ha autorizado
reproducir genéricos a otro laboratorio a precios mas bajos, lo que beneficiaria a un mayor
numero de paciente, y b) actuando de este modo la firma BMS y el conjunto de las
multinacionales farmacéuticas, consiguen dejar inefectivo, como mera apelacion retorica, la
clausula de los acuerdos ADPIC, sostenidos por la OMC y que dice: “la concesion de la
patente sobre farmacos podra ceder o extinguirse en caso de urgencia sanitaria o en beneficio
de un interés social”. Si como nos parece evidente la extension y gravedad de la epidemia se
ajusta a esa clausula, no se comprende la razéon por la cual al nivel mundial no se han
adoptado medidas al respecto. En lo que sigue nos ocuparemos del asunto desde la

perspectiva del discurso de los “derechos”.

Fragilidad del discurso de los derechos

En el ejemplo de la estavudina analizado se pueden identificar varios derechos
implicados en el mismo; por un lado, el derecho a la libertad de investigacion y su correlato
el derecho de patentes y por otro el derecho a la salud, derechos que discursivamente se
predican de cualquier ser humano tanto en las Declaraciones Internacionales de Derechos
Humanos, como en las constituciones de los Estados de derecho democraticos. Aqui no

entraremos a considerar todas las implicaciones del derecho a la libertad de investigacion,
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sino que s6lo haremos referencia al mismo en aquellos aspectos teoréticos que se relacionan

con del derecho a la salud.

En la teoria moderna del Estado de Derecho, los “derechos humanos”, o
fundamentales, constituyen una pieza basica, o parte del fundamento del discurso politico-
juridico moderno; discurso que se ha visto reforzado con la instalacion del Estado social y
democratico de derecho, porque en éste ademads los derechos han sido constitucionalizados.
Los derechos humanos, o fundamentales, como pieza importante de la teoria politica
contribuyen proporcionalmente a aumentar la legitimidad del poder y condicionan toda la
actividad del Estado. La constitucionalizacion de los derechos es impensable como ajena al
horizonte tedrico del positivismo juridico, aunque a su vez en su fundamentacion remita al

tusnaturalismo racionalista moderno (T. Hobbes y J. Locke).

En este marco tedérico los derechos se hallan clasificados mediante criterios que
contribuyen a comprender su estructura y su funcion, lo que permite identificar respecto a los
mismos: sus titulares, las fuentes de produccion y las garantias que los acompafian. También
se pueden clasificar por su contenido —si se toma en consideracion el objeto o bien protegido
y la finalidad que se persigue con la proteccion-, la forma de su ejercicio, asi como por los
tipos de relaciones juridicas que implican. En esta linea, y desde la doctrina, cabe diferenciar
entre los derechos civiles y politicos, considerados “fundamentales” —los que gozan de una
especial proteccion- y los derechos sociales o de segunda generacion. Entre los primeros —que
recoge el Titulo Primero de la Constitucion Espafiola y que regula los “derechos y deberes
fundamentales de los espafioles- se ubica el derecho a la libertad, a la seguridad, a la
asistencia letrada, y las garantias procesales a un proceso justo, etc. Segun la tradicion liberal
los derechos son limites a la accion del Estado y, por tanto, origen de obligaciones negativas o
de abstencion. Se dice que son derechos “irrenunciables”, “universales” y gozan de una
proteccion especial, como es el recurso de amparo ante el Tribunal Constitucional. Frente a
este tipo de derechos se situan los “derechos sociales” que recoge, en el Capitulo III, la CE en

forma de “Principios rectores de la politica social y econémica”.

[ Qué significa exactamente decir que alguien tienen un derecho? Significa afirmar que
alguien esta legitimado para exigir de los demas el cumplimiento de un deber determinado a
su respecto. Aqui ‘legitimado’ tiene a su vez un significado doble. Por un lado, que la

pretension que configura lo que suele llamarse el contenido del derecho es una aspiracion
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reconocida como valiosa; pero ‘legitimado’ significa también la efectiva exigibilidad del
contenido del derecho, es decir: que cabe recurrir al Estado para que éste por medio de su
coercion lo haga cumplir y exija a quien corresponda el cumplimiento del deber que

constituye el “contenido” de tal derecho.

En otras palabras: nadie tiene un derecho, una pretension legitima, si alguien distinto
de ¢l no tiene un deber cuyo cumplimiento se puede exigir ante el Estado, deber que

constituye, precisamente, el contenido del derecho en cuestion.

(Quién tiene el deber correspondiente del derecho a la libertad de investigacion? Por
supuesto que todos los demds ciudadanos: nadie puede oponerse legitimamente a quien
ejercitar sus propios derechos de libertad, pero sobre todo el Estado: es ante todo el Estado el

que carga con el deber de no interferir en el ejercicio de los derechos de los ciudadanos.

Si la teoria de los derechos fundamentales responde a estos criterios y los ponemos en
relacion con el derecho de los hombres y mujeres de ciencia a investigar libremente, resulta
obvio que el Estado —ningun Estado democratico del mundo- puede desde esta teoria interferir
en el ejercicio del derecho a la investigacion, como derecho fundamental. Y por ello la
prolongacion de este derecho en forma del “derecho de patente” se entiende desde antiguo
como correlativo al derecho a la libertad de investigacion y por lo tanto la “concesion de
patentes” es una pretension “acorazada” —por los acuerdos ADPIC- para “incentivar la

investigacion misma’*

, se dice. Esta légica no se ve alterada discursivamente ante las
consecuencias materiales, sociales, que provoca: el encarecimiento de los farmacos y su
distribucion en régimen de monopolio que priva de este recurso sanitario a millones de
afectados por el VIH-sida. El respeto escrupuloso a esta acepcion de la libertad no soélo
funciona al nivel estatal sino que en el &mbito estatal se ve reforzada a través de la OMC que
acuerda, declara y vigila porque asi se cumpla. El derecho a la libertad de investigacion y su

correlativo “derecho de patentes” funciona teorica y prdcticamente como un derecho

universal y fundamentalisimo, en el ambito estatal e internacional.

(Qué ocurre con los derechos “sociales”? En la génesis de los derechos sociales
coinciden historicamente diversos factores de indole econdmica, social olitica que se
b

dieron tras la Segunda guerra mundial: se cred la Organizacion de las Naciones Unidas, se

2 Asi lo confirma la manifestacion del portavoz de la multinacional Novartis AG, Daniel Vasella. Vid nota 11.
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establecieron algunos procedimientos internacionales para graduar las hostilidades entre los
Estados y se aprobaron declaraciones internacionales de derechos: Declaracion Universal de
los Derechos del Hombre (1948), el Acuerdo internacional sobre Derechos Economicos,
Sociales y Culturales (16.12.1966), la Convencion de Asturias (COUNCIL OF EUROPE,
4.4.97). A estos hechos hay que anadir la fuerza que alcanzan, a mediados de los afios 60 del
siglo pasado, los movimientos obreros y las presiones que ejercieron ante el poder politico y
el econdmico exigiendo ver reconocidas sus propuestas programaticas: el derecho a la huelga,
la reduccion de la jornada de trabajo, subsidios, educacion, sanidad, etc. Esta confluencia de
fuerzas —junto con las necesidades de las politicas keynesianas- coadyuvé a que las demandas
obreras y populares fueran reconocidas en la forma de los “derechos sociales” y constituye un

ejemplo del compromiso politico-social que se concreta en el Estado intervensionista.

“Mediante formulas de financiacion diversas, de caracter publico o coercitivo, se
constituy6 un sistema sanitario y hospitalario capaz de atender a la clase trabajadora en caso
de enfermedad o accidentes laborales. El sistema hospitalario publico, que en el estado policia
atendia fundamentalmente a los pobres, segun el concepto de beneficencia, se transformé en
un sistema sanitario capaz de atender, finalmente, a la poblacién entera —incluidas las clases
privilegiadas-, con servicios médicos e investigacion clinica de punta fuera del alcance del

. .. . .. 24
ejercicio privado de la medicina”.

En estas circunstancias se reconocieron y constitucionalizaron estos derechos
llaméndose impropiamente “derechos sociales”, o de segunda generacion. Y se diferencian de
los llamados “derechos fundamentales™ por los mecanismos que los hacen exigibles, o que
aseguran su contenido; entre ambos tipos de derechos hay pues una notable diferencia. Los
derechos civiles y politicos (las libertades, el derecho al sufragio, etc.) son ante todo derechos
frente al Estado. Y éste puede hacerlos respetar a sus funcionarios por medio de su sola
actividad. Para que subsistan basta la voluntad estatal. En cambio el mantenimiento de los
derechos “sociales” exige el concurso de la esfera privada. Solo se pueden mantener en
determinadas circunstancias, pues como minimo precisan una recaudacion fiscal suficiente
para financiar las prestaciones que le dan contenido. Y como el Estado no los puede

garantizar por si solo, la satisfaccion de esas necesidades garantizadas en forma de “derechos

2 JR. Capella. Fruta Prohibida. Una aproximacion histérico-teorética al estudio del derecho v del estado. Edt.
Trotta. Madrid, 1997, pag. 191.
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sociales” puede ser, en ocasiones incompatible con la logica capitalista basica de la sociedad

en ella que surgen.

Ahora bien, que la necesidad de atencion sanitaria se satisfaga en la forma del recono-
cimiento estatal de un derecho tiene el significado siguiente: a) en primer lugar, la aspiracion
queda consagrada como legitima oficialmente, publicamente, ante todos: b) en lo sucesivo el
recurso al Estado es el unico medio legitimo de defensa del derecho, pues queda bajo la cus-
todia exclusiva del Estado (o sea el derecho se entrega a la custodia de funcionarios publicos);
c) el poder social generado para obtener ese reconocimiento juridico ha de dispersarse, des-
aparecer; esto es, ha de eclipsarse la articulacion social que impuso el reconocimiento del de-

recho.

De esta forma se pone de manifiesto que “El reconocimiento en forma de derechos de
algunas de las aspiraciones de las clases trabajadoras en la sociedad capitalista establece una
precariedad basica, fundamental, en la garantia de las prestaciones. Durante mucho tiempo
permanecié invisible. Sin embargo se pondrd de manifiesto en la babélica fase de la historia
que se inicia con la tercera revolucion industrial, cuando los contenidos de los derechos
sociales se convierten en negociables. En la practica esto supone que algunos derechos
quedan reducidos a derechos de papel —esto es, derechos nominales, aunque en esta forma
aun sirven para legitimar el sistema- y otros ven limitados su contenido a minimos

- 25
impensados”.

De todo lo anterior se puede concluir que el derecho a la salud de los seropositivos
estd mas o menos garantizado en los paises del Norte, organizados como Estados
democraticos de derecho. La confrontacion entre el derecho a la libertad de investigacion y su
correlato, las patentes, y el derecho a la salud a la salud no han ocasionado todavia en estos
paises las consecuencias negativas que provoca en los paises en vias de desarrollo. Y esto
porque en los paises donde el derecho a la salud esta reconocido universalmente, los
representantes politicos negocian con las multinacionales un precio “politico” para los

medicamentos con claro disgusto de las multinacionales farmacéuticas.

Sin embargo el problema subsiste y se agudiza en aquellos paises sin recursos,

agobiados por la deuda externa que -en términos humanitarios podemos calificar de

3 J.R. Capella, opus cit. pag. 206.
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dramatico- ademas de ser los que mas poblacion afectada por el VIH-Sida carecen de recursos
para pagar las medicinas necesarias para atajar las muertes y la extension de la epidemia. La
situacion sanitaria a nivel mundial es claramente diferente entre los paises ricos y los pobres y
a pesar de las Declaraciones de derechos universales y de los deseos manifestados por la OMS
hace unos afos —“resultado de la revolucion biotecnologica el derecho a la salud se verd
satisfecho en el afio 2000~ en el presente se puede constatar que no ha sido posible todavia.
Es pues en este ambito internacional en el que hay que buscar una solucién al problema de la
progresion exponencial del VIH-Sida. No pretendiendo aportar solucion a la situacion
material que origina en los paises del Sur la miseria y la creciente progresion de la epidemia,
en lo que sigue no me cabe otra cosa que ensayar a avanzar por la via tedrica a fin de resolver
la contradiccién que subyace entre la consideracion del derecho de patentes y el derecho a la

salud.

Se llega de este modo a la paradoja siguiente: el Estado no puede interferir en el libre
ejercicio del derecho de libertad que origina el derecho de patentes y, a la vez, puede mas o
menos —a veces nada- hacer frente a las prestaciones que implica reconocer el derecho a la
salud. Es decir, considerado el asunto de estos dos “derechos” desde el punto de vista de la
ciencia juridica, nos hallamos ante un callejon sin salida, puesto que el reconocimiento del
primero como “derecho fundamental” impide la satisfaccion del llamado impropiamente
“derecho social” a la salud. Por ello apuntamos que para salir del mismo o, lo que es igual,
para que el derecho a la salud pueda verse satisfecho, se hace necesario distinguir la “libertad
de investigacion”, como derecho personalisimo a la actividad que no debe ser restringido, del
“derecho de patentes” que, en ocasiones se deriva de la actividad de investigar, y que en la
practica se transforma en un derecho patrimonial. Cuando esto ocurre, necesariamente el
derecho patrimonial ha de ceder si se quiere garantizar el derecho que corresponde por estatus
a todos los seres humanos. O dicho de otro modo, cuando se da una colision entre estos dos
derechos se impone una ponderacion entre ambos que ha de conducir a la restriccion del
derecho patrimonial en beneficio del derecho a la salud no solo de los ciudadanos, sino de

todos aquellos en los que recae el estatus de seres humanos.
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