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Justicia global e investigacion biomédica:
la obligacion post investigacion hacia la
comunidad anfitriona’

Ignacio Mastroleo™

Este articulo considera el problema de justicia en la investigaciéon biomé-
dica en paises en desarrollo. En particular, se hace foco en la discusion
de si el requisito de poner a disposicion toda intervencion probada efec-
tiva puede ser considerado como una obligacion post investigacion de
los patrocinadores hacia la comunidad anfitriona. Primero, se discuten
las concepciones de la Comisién Nacional de Asesoramiento sobre Bio-
etica (NBAC) de los Estados Unidos y de las guias éticas internacionales
sobre la obligacién post investigacion hacia la comunidad. Luego, se
examinan las interpretaciones del modelo de disponibilidad razonable y
el modelo de beneficios justos sobre la condiciéon de acceso a los be-
neficios post investigacion. Por ultimo, presento y critico el argumento
del caracter contraproducente de la obligacion post investigacién que
afirma que dicha obligacion limita el desarrollo de la investigacion y em-
peora la situacion de las poblaciones de los paises en desarrollo.

Palabras claves: investigacion en paises en desarrollo - justicia
- caracter contraproducente de la moral - obligaciones post
investigacion

This article refers to the problem of justice in biomedical research in
developing countries and in particular it focus in the discussion of whether
the requirement of making available any effective intervention could
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be considered a post trial obligation of the sponsor towards the host
community. First, the National Advisory Bioethics Commission’s (NBAC)
and the international guidelines’ conception of post trial obligations
towards the community are discussed. Second, the interpretation of
reasonable availability model and the fair benefits model of the condition
of access to post trial benefits are examined. Finally, | present and
criticize the moral counterproductive argument which affirms that post
trial obligations towards the community prevent new drug research and
make population in developing countries worse off.

Key words: research in developing countries - justice - moral

counterproductivity - post trial obligations

Introduccion

La investigacion biomedica inter-
nacional realizada en paises en desa-
rrollo trae aparejados problemas de
Justicia apremiantes que deben ser tra-
tados por la ética de la investigacion,
Durante los tltimos afos, la cantidad
de investigaciones de este tipo ha ido
en aumento.’ Este crecimiento se debe
principalmente a la necesidad de redu-
cir tiempos y costos por parte de los
patrocinadores y a la saturacion de la
reserva de posibles participantes en los
paises desarrollados.

Una de las cuestiones mas importan-
tes que se han planteado en el diseio
ctico de las mvestigaciones ¢s deter-
minar qué se le debe, si algo, al pais
o comunidad anfitriona una vez que
la investigacion ha finalizado exitosa-
mente, Cuando finaliza con éxito una
investigacion en un pais desarrollado,
la mavoria de la poblacion tendri acce-
so al producto. En cambio, cuando esto
ocurre en un pais en desarrollo, es muy
probable que so6lo una minoria tenga
acceso.” En consecuencia, diariamen-

te, vacunas, anti-paludicos. psicofar-
macos. tratamientos contra el VIH/
SIDA. son probados en los habitantes
mis pobres de los paises en desarrollo
mientras que los beneficios del cono-
cimiento cientifico obtenido son apro-
vechados casi exclusivamente por los
habitantes de los paises desarrollados.

Frente a esta realidad. algunos con-
sideran que si previsiblemente la co-
munidad no tendra acceso al producto.
o bien la investigacion no debe reali-
zarse, o bien es un requisito de justicia
poner a disposicion de la comunidad
anfitriona todo producto probado efec-
tivo. Otros. aunque se lamentan de la
vasta inequidad de recursos y riqueza a
nivel global. consideran que tal requi-
sito es injusto, especialmente cuando
no se exige a otras actividades interna-
cionales. Asi, ¢l objeto de la discusion
es s1 este requisito puede ser defendido
como una obligacion post investiga-
cion hacia la comunidad {en adelante
OPH.

Para analizar la discusion en torno a
la OPL. me enfocare en la figura del pu-

BerseecTIVAS BioETicas® 2007 EDICIONES DEL SionD ARDO 12 Ne 23 7692




a3 | FERSFELTIVAS BIDIETICDAS

trocinador dejando de lado a los inves-
tigadores, dado que éste es ¢l actor que
carga con el mayor peso de la obliga-
cion. Esto no significa que los investi-
gadores no tengan obligaciones haciala
comunidad anfitriona. Como senala la
Comision Nacional de Asesoramiento
sobre Bioética de los Estados Unidos
(en adelante NBAC), “los investigado-
res usualmente carecen de recursos o
autoridad para proveer beneficios post
investigacion a los participantes o a los
paises anfitriones™* No obstante. de-
berian cumplir con un “rol de defensa”
de los intereses de los participantes y
la comunidad. Asi. los investigadores
cumplen con su OPI cuando ascguran
que “el acceso a las intervenciones
efectivas y otros beneficios es con-
siderado en cada fase del proceso de
investigacion. especialmente las fases
de plancamiento y disefio”.” La otra
obligacion ética basica que se deriva
del “rol de defensa” es la de no llevar
adelante una investigacion si conside-
ran que no se estan cumpliendo con los
estandares éticos correspondientes.
También es util hacer una aclaracion
sobre el concepto de comunidad al que
hace referencia la OP] aqui tratada. En
¢tica de la investigacion. ¢l concepto
de comunidad se utiliza frecuentemen-
te para referirse a los pueblos origina-
rios. Por lo tanto, es importante remar-
car que éste no es el concepto utilizado
en el presente trabajo. Siguiendo con
¢l lenguaje utilizado por las guias y
documentos que tratan el tema. por
“comunidad” se entenderd una parte
o toda la poblacion del pais anfitrién
distinta del conjunto formado por los

participantes de la investigacion.®

El presente trabajo se divide en tres
secciones. En la primera seccion, se
presenta la posicion de NBAC, quien
realizo el primer desarrollo tedrico sis-
tematico sobre la OPI hacia la comu-
nidad. Luecgo. se analiza la OPI hacia
la comunidad desde la perspectiva de
las guias de ética internacional. La ex-
posicion de las dos primeras secciones
se justifica en la medida que el tema
de las obligaciones post investigacion
se encuentra subanalizado en la bi-
bliografia en castellano y como marco
tedrico minimo para entender la parte
argumentativa. En la tercera seccion y
ultima. presento y critico el argumen-
to del caracter contraproducente de las
restriceiones morales que afirma que la
OPI hacia la comunidad puede limitar
el desarrollo de la investigacion y em-
peorar la situacién de las poblaciones
de los paises en desarrollo,

1. OPI hacia la comunidad: Ia posicion
de NBAC

Ya en las guias de CIOMS de 1993 se
hace referencia al requisito de poner a
disposicion de la comunidad anfitriona
el producto probado efectivo. Segin se
senala en el comentario a la pauta 15:

“Como regla general. ¢l orga-
nismo patrocinador debe convenir,
antes de iniciar la investigacion,
en que todo producto desarrollado
como resultado de esa investigacion
se pondrad, dentro de limites razona-
bles. a disposicion de los habitantes
de la comunidad o pais anfitrion al
completarse con éxito el ensayo. Las
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excepeiones a este requisito general
deben ser justificadas y aceptadas
por todas las partes interesadas antes
de que se inicie el estudio™.”

No obstante, no es sino hasta el aiio
2001 que NBAC produce el primer
desarrollo tedrico sistematico sobre el
acceso a los beneficios post investiga-
cion y las correspondientes obligacio-
nes de patrocinadores e investigadores.
Este desarrollo tedrico se ¢ncuentra en
el capitulo titulado “Cuando la investi-
gacion esta concluida — acceso de los
participantes, comunidades y paises a
los beneficios de la investigacion™.®

Senialado esto, es necesarto hacer una
distincién entre ambas instituciones a
los fines de comparar sus desarrollos
teoricos. CIOMS es una organizacion
imternacional. no gubernamental v sin
fines de lucro establecida conjuntamen-
te por la OMS y UNESCO en 1949."
NBAC, creada en 1995 durante la ad-
ministracion Clinton, fue hasta el afo
2001 la comision nacional de los Esta-
dos Unidos encargada de aconsejar al
presidente en cuestiones de bioédtica."
Aunque ambos organismos hacen re-
ferencia a la OPI tal como fue definida
¢n la Introduccion, sus intereses y fun-
ciones no se asemejan. Como tampoco
se asemejan sus recomendaciones y las
consecuencias que se siguen de éstas
para la investigacion internacional. La
importancia de citar a la NBAC radica
en el peso que tiene el Estado norteame-
ricano v su industria farmacéutica como
patrocinadores de las investigaciones,

Asi, en el informe de NBAC citado.
tras hacerse un analisis sobre la obliga-
cion post investigacion hacta los par-
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ticipantes, se plantea la pregunta de si
existe una obligacion ética similar ha-
cia las comunidades y paises donde sc
realiza la investigacion:

“;Sobre qué bases puede uno jus-
tificar una obligacion ética de poner
a disposicion los productos proba-
dos efectivos los cuales de otra for-
ma resultarian [economicamente]
inaccesibles (o no podrian ser pues-
tos a disposicion) para los miembros
de una comunidad mas amplia o del
pais anfitrion?”."!

Esta pregunta apunta a la justifica-
cion de la OPI hacia la comunidad.
Para ejemplificar esta situacion, NBAC
recoge €l caso de una investigacion
realizada en Malawi en la década del
ochenta, donde la mefloquina mostro
ser mas efectiva contra la malaria que
la quinina y la cloroquina. Pasados 20
anios de finalizado el estudio, la meflo-
quina continua siendo inaccesible a la
poblacion de Malawi por razones eco-
nomicas.'? Esta situacion se puede ge-
neralizar a otras investigaciones inter-
nacionales, dando como resultado una
situgcion similar: los paises desarrolla-
dos reciben la gran mayoria de los be-
neficios mientras que gran parte de las
cargas son soportadas por los paises

en desarrollo “cuyos habitantes mas

pobres sirven de participantes de la in-
vestigacion, pero |donde| estos paises
raramente participan de los beneficios.
dado que muchas intervenciones estan
mas alla del alcance economico tanto
de los participantes de la investigacion
como de sus gobiernos™. "

Tras caracterizar el problema de esta
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forma, NBAC intenta responder a la
pregunta por la justificacion de la OPI
hacia la comunidad apelando al con-
cepto de justicia distributiva:

“NBAC cree que una obligacion
¢tica de poner a disposicion inter-
venciones efectivas a los paises en
desarrollo anfitriones nace del con-
cepto de justicia distributiva, el cual
refiere a una distribucion social
Justa y equitativa de los beneficios
y cargas. En el contexto de una in-
vestigacion, la justicia distributiva
exige que ningtin grupo o clase de
personas asuma los riesgos ¢ incon-
venientes de la investigacion si es
poco probable que ese grupo o clase
se¢ beneficie de los frutos de la in-
vestigacion™ !

A pesar de lo prometedora que re-
sulta la justificacion de NBAC, ésta
no se traduce, en las recomendaciones,
en una obligacion para los patrocina-
dores. Esto puede constatarse en la
recomendacion correspondiente  del
informe citado:

NBAC, recomendacion 4.2 “Las
propuestas de investigacion presen-
tadas a los comités de evaluacion de
¢tica deben incluir una explicacion
de como las nuevas intervenciones
comprobadas como efectivas por
medio de la investigacion estaran
disponibles para una parte o toda la
poblacion del pais anfitrion mas alld
de los mismos participantes de la in-
vestigacion. |...] En los casos donde
los investigadores no crean que las
intervenciones exitosas seran Jre-
chas disponibles a la poblacion del

pats anfitrion, ellos deberan expli-
car al (los) comité(s) de evaluacion
de ética relevante(s) por qué la in-
vestigacion es, sin embargo, sensible
a las necesidades sanitarias del pais
¥ presenta una proporeion de riesgo/

1S

beneficio razonable”.

Como seiala Macklin, la recomen-
dacion 4.2 funciona como una “cliu-
sula de escape”. Esto se debe a que se
contempla la posibilidad de no poner
a disposicion la intervencion exitosa
sin especificar “ningin criterio para
determinar la aceptabilidad de una
Justificacion™ de este tipo.'" Por su
parte. Lie sefiala que la OPI hacia la
comunidad se traduce, a lo sumo, en
una obligacion de tratar el tema, la
cual se descarga ficilmente senalando
en el protocolo que “a pesar de que
se han hecho todos los esfuerzos posi-
bles. no es posible garantizar el acceso
post investigacion para la comunidad
anfitriona™."”

Las criticas de Macklin y Lie apun-
tan al hecho de que el tratamiento
dado por NBAC a la OPI hacia la co-
munidad es pragmaticamente incon-
sistente: lo que se justifica en la teo-
ria no se exige en la practica. Segtn
NBAC, la OPl esta justificada por
el concepto de justicia distributiva.
Sin embargo, las recomendaciones
fallan a la hora de hacer operacio-
nal v poner en practica este requisito
ético. dando como resultado un trato
meramente nominal a la obligacion,
lo cual resulta funcional para su no
cumplimiento.
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2. OPI hacia la comunidad: guias
éticas internacionales para la
investigacion en seres humanos

Una vez presentada la posicion de
NBAC. es necesario rastrear la pre-
sencia de la OPI hacia la comunidad
anfitriona en las guias éticas interna-
cionales mas importantes:

Asociacion Meédica Mundial. De-
claracion de Helsinki, articulo 19: *La
investigacion medica solo se justifica
si existen posibilidades razonables de
que la poblacion, sobre la que la inves-
tigacion se realiza, podra beneficiarse
de sus resultados™. "

CIOMS, Investigacion en poblacio-
nes y comunidades con recursos li-
mitados. pauta 10: “Antes de realizar
una investigacion en una poblacion o
comunidad con recursos limitados, ¢l
patrocinador y ¢l investigador deben
hacer todos los esfuerzos para garanti-
zar que: (1) la investigacion responde a
las necesidades de salud y prioridades
de la poblacion o comunidad en que se
realizara: y (i) cualquier intervencion
o producto desarrollado. o conoci-
miento generado, estara disponible ra-
zonablemente para beneficio de aque-
lla poblacion o comunidad™."

CIOMS. Obligacion ética de los pa-
trocinadores externos de proporcionar
servicios para la atencion de salud,
pauta 21: “Los patrocinadores exter-
nos tienen la obligacion de garantizar
la disponibilidad de [...] servicios que
sean: parte necesaria del compromiso
del patrocinador de realizar una inter-
veneion beneficiosa o poner razona-
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blemente a disposicion de la poblacion
o comunidad participante del proyecto
el producto beneficioso desarrollado
como resultado de la investigacion™.

UNESCO, Declaracion universal
sobre bioética y derechos humanos,
Aprovechamicnto compartido de los
beneficios, articulo 15: (1) Los bene-
ficios resultantes de toda investigacion
cientifica y sus aplicaciones deberian
compartirse con la sociedad en su con-
junto y en el seno de la comunidad
internacional. en particular con los
paises en desarrollo. Los beneficios
que se deriven de la aplicacion de este
principio podran revestir las siguientes
formas: a) asistencia especial vy dura-
dera a las personas y los grupos que
hayan tomado parte en la actividad
de investigacion y reconocimicento de
los mismos: b) acceso a una atencion
médica de calidad: ¢) suministro de
nuevas modalidades o productos de
diagnostico y terapia obtenidos gracias
a la investigacion: d) apoyo a los ser-
vicios de salud: ¢) acceso a los cono-
cimientos cientificos y tecnologicos: f)
instalaciones y servicios destinados a
crear capacidades en materia de inves-
tigacion: g) otras formas de beneficio
compatibles con los principios enun-
ciados en la presente Declaracion, (2)
Los beneficios no deberian constituir
incentivos indebidos para participar en
actividades de investigacion” =

Una primera similitud que encon-
tramos entre las guias internacionales
y ¢l informe de NBAC es que ambos
conceptualizan el requisito de poner 3
disposicion la intervencion o producto
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probado efectivo como una obligacion
¢tica de los patrocinadores (especial-
mente CIOMS, pauta 21). A su vez,
en ambos casos, las comunidades a las
que se hace referencia también son las
mismas. ya sean llamadas “comunida-
des con recursos limitados™ (CIOMS,
pauta 10) o “paises en desarrollo™
(UNESCO).

Ademas, las guias citadas reconocen
dos condiciones que deben cumplir las
investigaciones para ser realizadas en
una comunidad o pais con recursos li-
mitados: la relevancia de la investiga-
cién para la comunidad y el acceso a
los beneficios de la investigacion.”

Por “relevancia de la investigacion™
se entiende que una investigacion que
se realiza en escenarios con recursos
limitados debe responder a las nece-
sidades vy prioridades de salud de la
poblacion de dicho pais o comunidad
donde se lleva a cabo la investigacion.
Este punto es explicito en la pauta 10
de CIOMS.® A su vez, el articulo 19
de Helsinki puede ser interpretado
como haciendo referencia a la exigen-
cia de relevancia de las investigaciones
para las necesidades de la poblacion
anfitriona. Segin Lie, de acuerdo con
la Declaracion de Helsinki. un ensayo
para una droga orientada principal-
mente al mercado de los paises desa-
rrollados, no deberia ser permitido, ya
que no responderia a las necesidades
de salud de la poblacion.™

No obstante, una investigacion que
cumple dnicamente con la condicion
de relevancia puede no reportar nin-
guna utilidad para la comunidad anfi-
triona. Por cjemplo. en la Isla filipina

de Cebu, se realizd una investigacion
de sal adicionada con yodo con el ob-
Jjetivo de prevenir el bocio y algunas
enfermedades mentales en la pobla-
cion. Tras resultar exitosa, el producto
probado efectivo no pudo ser puesto a
disposicion de la comunidad, ya que
“cuando la sal fue adicionada con yodo,
el precio casi se triplico *de forma que
los que la necesitaban no podian cos-
tearla y los que podian costearla no la
necesitaban™.*

En consecuencia, las guias inter-
nacionales consideran necesario in-
trodueir una segunda condicion que
complemente la relevancia. para que el
disefio de una investigacion sea ético:
el acceso a los beneficios de la investi-
gacion. Estos beneficios pueden ser de
dos tipos® El primer tipo de beneficio
es la intervencion probada efectiva.
Por “intervencion”, se hace referencia
“a la droga. vacuna. procedimiento.
dispositivo u otro potencial tratamien-
to que es estudiado™.”" El segundo tipo
de beneficios posl investigacion son
las llamadas “formas alternativas de
beneficios™. Ejemplos de este tipo de
beneficios estan enunciados en el ar-
ticulo 13 de la declaracion de UNES-
CO: “apoyo a los servicios de salud”,
“acceso a los conocimientos cientificos
y tecnolégicos™, “instalaciones y servi-
cios destinados a crear capacidades en
materia de investipacion”. A éstos sc les
podrian sumar otros beneficios como
acuerdos financieros sobre las ganan-
cias y los derechos intelectuales, Un
Criterio propuesto para poner un limite
a las “formas alternativas de bencfi-
cio™ es que debe existir alguna relacion
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entre el beneficio y los determinantes
ccondmicos y sociales de la salud. Es-
tos determinantes son: “el acceso a una
atencion médica de calidad y a los me-
dicamentos esenciales [...]: el accesoa
una alimentacion y un agua adecuadas:
la mejora de las condiciones de vida y
del medio ambiente: la supresion de la
marginacion y exclusion de personas
por cualquier motivo: y la reduccion de
la pobreza y el analfabetismo™ " Asi.
mejorar el acceso al agua para la higie-
ne y el consumo, realizar una campaiia
de alfabetizacion, construir escuelas o
mejorar los sistemas de comunicacion
califican todos como beneficios alter-
nativos adecuados. Por ¢l contrario,
“un nuevo estadio de ftbol soccer™’
no lo seria.

A su vez, existen al menos dos in-
terpretaciones distintas de la condicion
de acceso a los beneficios post inves-
tigacion: el modelo de disponibilidad
razonable y el modelo de beneficios
Justos.™

El modelo de disponibilidad razo-
nable es sostenido principalmente por
las Guias de CIOMS y la Declaracion
de Helsinki. La caracteristica principal
de esta interpretacion es que considera
necesario que la intervencion probada
efectiva sea puesta a disposicion para
la comunidad anfitriona. En caso con-
trario, “la investigacion puede caracte-
rizarse como explotadora y, por tanto,
como no ética”™.!! Macklin sugiere en-
tender “explotacion” en este contexto
de la siguiente manera: “ocurre explo-
tacion cuando personas o agencias, ri-
cas o poderosas, obtienen ventajas de
la pobreza. debilidad o dependencia de
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otros, usandolos para servir a sus pro-
pios fines (los de los ricos o poderos)
sin beneficios adecuados para compen-
sar a los individuos o grupos desaven-
tajados o menos poderosos™.*

El modelo de beneficios justos dis-
cute especificamente este punto con el
modelo de disponibilidad razonable.™
Para los defensores del modelo de be-
neficios justos, el modelo de disponibi-
lidad razonable esta errado al requerir
la intervencion probada efectiva una
vez finalizado el estudio. Segin éstos,
este requisito puede ser poco exigen-
te o bien demasiado, dependiendo del
contexto y la fase en que se encuentre
el estudio. Por lo tanto, no evitaria en
muchos casos que la poblacion sea ex-
plotada.

La reconstruccion del caso Havrix
permite ilustrar come ambos mode-
los se aplicarian al anahsis del acceso
a los beneficios post investigacion.™
En 1990, se realizo un estudio fase I11
en Tailandia de una vacuna inactivada
contra la hepatitis A. sobre una pobla-
cion de cuarenta mil nifios de 1 a 16
aiios de edad. El desarrollo de una va-
cuna contra la hepatitis A no era una
prioridad sanitaria en este pais y. de
resultar efectiva, no seria introducida
dentro del programa nacional de inmu-
nizacion por razones presupuestarias.
No obstante. se tenia como prieridad
“acumular experiencia en ensayos de
vacunas para luego utilizar esa expe-
riencia en la realizacion de ensayos
de vacunas contra ¢l Dengue y el VIH
[sic| que eran mucho mas importantes
desde ¢l punto de vista de la salud pu-
blica™.* Asi, al comienzo del estudio,
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“todos los colaboradores reconocian
que el mayor mercado de Havrix serian
los viajeros de paises desarrollados™.

Segun el modelo de disponibilidad
razonable, esta investigacion no se-
ria ética debido a que la intervencion
probada efectiva (la vacuna contra la
hepatitis A) no se puso a disposicion
de la comunidad (la provincia de Kam-
phaeng Phet de donde fueron recluta-
dos los nifios), aun cuando todos los
participantes del estudio recibieron
finalmente vacunas contra la hepatitis
AyB,

En cambio, segun el modelo de bene-
ficios justos no seria necesario cumplir
con la condicion de que la vacuna esté
disponible para la comunidad, En esta
interpretacion, el requisito de acceso
a la intervencion probada efectiva ya
no funciona como un limite moral para
realizar la investigacion. como ocurria
en el modelo de disponibilidad razona-
ble. Solo se necesita que haya una dis-
cusion y acuerdo entre la comunidad y
el patrocinador al nivel “de un amplio
rango de cargas y beneficios”. Ademas,
para garantizar la transparencia de la
negociacion deberia haber un reposito-
rio de acceso publico a los acuerdos de
beneficios post investigacion, estable-
cido y operado por una organizacion
independiente, como la Organizacion
Mundial de la Salud.”” Sin embargo,
aunque el modelo de beneficios justos
no exige poner a disposicion la inter-
vencion probada efectiva. tampoco lo
excluye de la negociacion en la que se
busaria Ja distribucion justa de los be-

neficios post imvestigacion.

3. Critica a la OPI hacia la comunidad:
el argumento del caracter
contraproducente de las restricciones
morales

Los modelos presentados dan lugar a
formas distintas y en algunos casos in-
compatibles de satisfacer la OPI hacia
la comunidad por parte de los patroci-
nadores. No obstante, sea cual sea la
interpretacion que se acepte, se deben
enfrentar las criticas a la posibilidad de
aplicar este tipo de restriccion moral a
la investigacion.™

Una de las criticas mas importantes
a la OPI hacia la comunidad apunta al
caracter contraproducente de esta res-
triccion, ya que retrasaria o impediria
la investigacion de nuevas drogas en
paises en desarrollo, empeorando la
situacion de la poblacion anfitriona,
cuando lo que se buseaba. con la in-
vestigacion, era mejorarla.””

Una estructura posible del argumen-
to del cardcter contraproducente de la
(P1 seria la siguiente:

I.Es moralmente desecable realizar
mvestigaciones que mejoran la
situacion de las comunidades en
desarrollo,

2.Es moralmente necesario que los
patrocinadores cumplan con la
OPI hacia la comunidad.

3.5i se exige a los patrocinadores
que cumplan con la OPI, se retra-
saran o impediran investigaciones
que mejoran la situacion de las co-
munidades en desarrallo y la posi-
cion de los mis pobres serd peor.

4. En consecuencia, no debe exigirse

la OPI a los patrocinadores para
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realizar investigaciones que mejo-
ran la situacion de las comunida-
des en desarrollo.

La primera premisa es la premisa del
bien moral. Esta premisa afirma que es
bueno o moralmente deseable realizar
investigaciones que mejoren la situa-
cion de las comunidades en desarrollo.
Para que el argumento funcione, de-
bemos pensar que las investigaciones
en cuestion estan correctamente dise-
nadas desde el punto de vista ético™ y
que, por lo tanto, responden a una ne-
cesidad del pais o comunidad. salvo en
lo atinente al acceso post investigacion
a la intervencion efectiva que es lo que
se encuentra en discusion aqui.

La segunda premisa representa la
restriceion moral. Esta afirma que los
patrocinadores deben cumplir con el
requisito de poner a disposicion la in-
tervencion probada efectiva a los habi-
tantes de la comunidad anfitriona. La
justificacion de esta obligacion puede
variar, pero en principio podriamos
aceptar que es un requisito que se si-
gue del concepto de justicia distributi-
va aplicado a la investigacion. Alguien
podria no estar de acuerdo con esta
justificacion. No obstante, el argumen-
to no objeta la fundamentacién ética
de la OPI hacia la comunidad sea cual
sea. Tampoco necesita afirmar que la
OPI es injusta, no importa qué nocion
de justicia tengamos. La fuerza del
argumento radica en objetar la OPI a
partir de las consecuencias o efectos
indeseados de ponerla en practica.

L.a tercera premisa es una premisa
factual vy es la premisa que afirma el
caricter contraproducente de la OPI.
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Se afirma que si se exige la OPIl como
una condicion necesaria para realizar
las investigaciones, no se podran reali-
zar o se reducira la cantidad de inves-
tigaciones que mejoran la situacion de
las comunidades en desarrollo.

Frente a este argumento, se han dado
diferentes respuestas. Algunos autores
parecen no reconocer el caracter con-
traproducente de la OP! hacia la comu-
nidad y negar la premisa factica. Mas
especificamente. niegan la afirmacion
de que los paises en desarrollo estarin
peor si no se realizan las investigacio-
nes. Por ¢jemplo. Glantz et al. afirman
que “si los beneficios de la investiga-
¢16n no son puestos a disposicion de los
habitantes de ese pais, no han perdido
nada con la ausencia de este tipo de in-
vestigacion™*! Si se interpreta —como
lo hacen Glantz et al— “beneficios de
la investigacion™ como “intervencién
probada efectiva™, la afirmacion pare-
ce ser cierta. Sin embargo, aun cuando
la comumidad anfitriona no tenga acce-
soa la intervencion probada efectiva,
podria estar interesada en realizar la
investigacion debido a la existencia
de algin otro beneficio, como el acce-
50 0 mejoramiento de los servicios de
salud o de “las instalaciones y servi-
cios destinados a crear capacidades en

*, No es ne-

materia de investigacion”
cesariamente cierto que la comunidad
no empeora su situacion (cuando se
realiza una investigacion donde el pa-
tracinador no cumple con su OP[ hacia
la comunidad. entendida en el sentido
de Glantz et al.). en comparacion con
¢l caso en el que no se realiza ninguna
investigacion en absoluto. Sin embar-
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go, esto no implica que, garantizado el
acceso a beneficios alternativos, la in-
vestigacion se encuentre instantinea-
mente justificada o no sea explotativa.

A diferencia de Glantz et al., Tho-
mas Pogge reconoce explicitamente
¢l caracter contraproducente que pue-
den tener las restricciones morales.™
La OPl. como restriccion a la activi-
dad investigativa, estaria pensada para
proteger a las comunidades anfitrionas
del danio y la explotacion. No obstante.
“existe [...] el peligro de que las mis-
mas personas, en nombre de quicnes la
ética establece tales restricciones ter-
minen peor que lo que hubicran estado
sin ellas™ " Esto se debe a que la OPL,
ademas de proteger a las comunidades.
funciona como un incentivo para no
realizar las investigaciones o realizar-
las donde no se extjan. En consecuen-
cia, Pogge encuentra que el caracter
contraproducente de la ética no puede
ser purgado completamente. Se puede
prohibir que los patrocinadores realicen
investigaciones en ciertas condiciones
por no cumplir con ciertos requisitos
¢ticos. Pero no es posible restringir la
libertad de los patrocinadores al punto
de obligarlos a que dediquen todos sus
esfuerzos a realizar las investigaciones
en los paises mas pobres del planeta,
de manera de mejorar la situacion de
los peor situados.

Asi, el patrocinador siempre ten-
dria la posibilidad de no llevar a cabo
la investigacion o hacerla en un sitio
donde le exijan menos restricciones
morales. al menos en teoria. No obs-
tante, la libertad de los patrocinadores

la capacidad real de maniobrabilidad

y radicacion de las investigaciones— es
menor que la que suele asumir el de-
fensor del argumento: los patrocinado-
res no se mueven en el vacio, Existen
restricciones economicas, de logistica,
de disponibilidad de sitios y de tiempo
que limitan la libertad de los patroci-
nadores y que juegan a favor de las co-
munidades anfitrionas al momento de
negociar una mejor distribucion de los
beneficios post investigacion. Sin em-
bargo, ain asi, existirian casos en los
cuales el patrocinador no podria o no
estaria dispuesto a realizar la investi-
gacion.

Aungue para Pogge no existiria una
solucién tedrica que resuelva la tension
entre la premisa del bien moral (“es
moralmente deseable realizar investi-
gaciones que mejoran la situacion de
las comunidades en desarrollo™) y la de
la restriccion moral (“es moralmente
necesario que los patrocinadores cum-
plan con la OPI hacia la comunidad™),
seria posible mitigar este problema en
la prictica. Pogge senala que si se lo-
gra disminuir el nimero de personas
que viven en condiciones de pobreza,
“el costo de la restriccion moral en
términos de bien moral también dismi-
nuye™. Y esta solucion es algo que la
¢tica puede promover. De esta manera,
Pogge analiza cual es la posicion de
las compaiiias farmacéuticas frente a
la situacién de los paises en desarrollo,
En su opinién, las comparias farma-
ceuticas son responsables, al menos en
parte, de la situacion de emergencia en
la que viven estos paises.

Pogge ofrece tres razones para apovar
su afirmacion sobre la responsabilidad
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de las compaiias farmacéuticas: (i)
son un actor de peso en la imposicion
de un orden global del cual se benefi-
cian, (ii) rehisan investigar los proble-
mas medicos que afectan a los paises
en desarrollo y (iii) realizan fuertes lo-
bbies para imponer reglas de patentes
altamente restrictivas sobre drogas que
podrian utilizarse para tratar las enfer-
medades que aquejan a los paises mas
pobres.” Pogge reconoce que ninguna
compania, por si misma. puede cam-
biar el modelo actual de investigacion.
No obstante, “pueden hacerlo conjun-
tamente apoyando con sus practicas
de lobby reglas que les permitan, e in-
cluso estimulen a realizar un esfuerzo
semejante”.* La solucion practica de
Pogge se basa en un cambio del siste-
ma actual de incentivos por un sistema
que recompense a los patrocinadores
por el impacto en la salud global de
un producto efectivo. Estos incentivos
serian financiados mediante un fondo
creado con impuestos a los paises de-
sarrollados.’”

La 1dea de una propuesta como ésta
es la de maximizar la innovacion y
minimizar ¢l costo humano que re-
presenta para los paises en desarro-
llo, aprovechando “al mismo tiempo
|...] los mecanismos de incentivo de
un mercado comercial competitivo™.*
En esta linea de trabajo, se encuentran
los desarrollos recientes de la Organi-
zacion Mundial de la Salud. asi como
de otros autores'” ¢ incluso un reciente
proyecto de ley en ¢l Congreso de los
Lstados Unidos.™

Por su parte. NBAC ofrece otra res-
puesta practica a la objecion de que la
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OPI hacia la comunidad es contrapro-
ducente, la cual no apela a un cambio
del sistema actual de incentivos a la
investigacion. En primer lugar, NBAC
sefiala que el concepto de OPI hacia
la comunidad no implica regalar la in-
tervencion probada efectiva, De esta
forma. “es erroneo asumir que todas o
la mayoria de las intervenciones efec-
tivas simplemente serian distribuidas a
los paises en desarrollo gratuitamente.
[...] Algunos paises no pueden com-
prar las intervenciones, incluso a cos-
tos reducidos. mientras muchos otros
son capaces de comprarlas en tanto
no se espere que lo hagan a precios
del mundo desarrollado. Todavia otros
pueden ser licenciados para producir
la intervencion ellos mismos™.* Esto
significa que aunque el patrocinador
cargue con ¢l mayor peso de la OPI ha-
cia la comunidad. esto no se traduce.
nccesariamente y en todos los casos.
en una obligacion positiva de poner a
disposicion gratuitamente el producto
probado efectivo, En algunos casos,
ceder sus derechos de patente mediante
una licencia puede ser suficiente para
satisfacer la OP! hacia la comunidad,
En otros casos, serd necesario interve-
nir activamente. Sin embargo, es posi-
ble que ¢l patrocinador no pueda hacer
frente por si solo a la carga financiera
de la OPL. Como afirma NBAC. “[las]
agencias publicas que patrocinan una
Investigacion estan comunmente muy
limitadas financieramente para pro-
VECr Intervenciones post investigacion
Cuando una obligacion de ese tipo se
oniging. la agencia pablica se vuclve
responsable de encontrar otra fuente
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de financiamiento para la intervencion
(como una organizacion que se ocu-
pe de promover la salud o el desarro-
llo)".** Estas consideraciones se apli-
can también cuando los patrocinadores
pertenecen a la industria privada. Asi,
para NBAC, los obstaculos que impo-
ne la OPI hacia la comunidad, podrian
ser reducidos o eliminados en algunos
casos mediante “el uso de asociaciones
y acuerdos creativos disefados para
distribuir mas ampliamente cualquier
carga financiera [...]"."

Las respuestas de Pogge y NBAC
reconocen que la OPI puede resultar
contraproducente para la comunidad
anfitriona, especialmente cuanto mas
empobrecida y vulnerable ésta se en-
cuentre, No obstante, también recono-
cen que este caracter contraproducente
no es absoluto y que pueden imple-
mentarse medidas practicas para eli-
minarlo o reducirlo significativamente.
Por lo tanto, la conclusion del argu-
mento que afirma que no debe exigirse
la OPI a los patrocinadores no resulta
convincente.

Por otra parte. ambas posiciones no
deberian tomarse como incompati-
bles sino que podrian verse como dos
respuestas que obedecen a momentos
distintos dentro de un mismo proceso
de cambio hacia condiciones de mayor
justicia para las investigaciones biomé-
dicas en los paises en desarrollo. Asi,
la respuesta de NBAC seria un primer
pasO. va que no presupone un cambio
en el sistema actual de incentivos a la
investigacion. mientras que la de Pogge
intentaria sefalar un posible camino ha-
cia un sistema de incentivos mids justo.

4. Conclusion

En el presente trabajo se intentd dar
un panorama general del debate tedrico
en torno a la OPI hacia la comunidad,
es decir, al requisito de acceso a los be-
neficios post investigacion por parte de
la comunidad anfitriona. Se han pre-
sentado los desarrollos tedricos mis
relevantes. empezando por la posicion
de NBAC y siguiendo con las directi-
vas internacionales. Luego se presen-
taron dos interpretaciones del requisito
de acceso a los beneficios que intentan
impedir la explotacion de la comuni-
dad anfitriona: el modelo de disponibi-
lidad razonable y el modelo de benefi-
cios justos, La futura discusion tedrica
de la OPI hacia la comunidad deberia
profundizar en estos modelos, los cua-
les tienen sus limitaciones y necesitan
ser mejorados. :

También se analizé ¢l argumento
del caracter contraproducente. el cual
sefiala que. a pesar de que la OPI se
encuentra justificada en razones éticas.
puede funcionar como un incentivo
que reduce la investigacion y empeora
la situacion de los paises en desarrollo.
Frente a esta critica se senalo, como
muestran Pogge y NBAC, que existen
y pueden generarse nuevos incentivos
o restricciones morales que hacen de
contrapeso al caracter contraproducen-
te de la OPI. Asi. aunque no se con-
sideré concluyente el argumento, la
discusion permitio senalar un aspecto
relevante que debe ser tenido en cuenta
al momento de hacer operativa la OPI
hacia las comumdades: las consecuen-
cias de la exigencia de cumplir con la
OPl no son moralmente irrelevantes.
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Espero continuar con la investigacion  que “con fundamento racional tiene vi-
sobre la OPI con la fuerte creencia de  gencia en la teoria, también rige cn la
que, como sostienen Kant y Pogge. lo  prictica” '
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Chicago-Kent Law Review 2007, 82(3): 1520-1554, en htp://lawreview.kentlaw.edu/arti-
cles/8§2-3/Love%20Author%20Approved®20Edits(H)( P).pdf

# Organizacion Mundial de la Salud. Salud Priblica, Innovacion v Derechos de Propie-
dad Inelecmal: Informe de la Comision de Derechos de Propiedad Inteleciual, Innova-
cion v Salud Prblica, 2006, en hitp/www.who.int/intellectualproperty/documents/the-
report/SPPublicHealthReport.pdf: Stiglitz, J. Give Prizes not Patents. New Scientist 26
de septiembre de 2006, p. 21. hitp://www.cptech.org/iphealth/js_new_scientist_06.pdf;
Love, J. Drug Development Incentives to Improve Access to Essential Medicines, Bulletin
of the World Health Organization, 2006, 84(3): 408, en http://www.cptech.org/ip/health/
md/love-who052006,pdf y Love y Hubbard, op. cit..

I Sanders, B. (Senador) Medical Innovation Prize Fund Act of 2007 (S. 2210y, 110"
Congress, 1" Session. 2007, 19 de octubre, en hitp://www.keionline.org/misc-does/Sande
rsRxPrizeFundBill190¢t2007 pdf

INBAC, op. ¢it., 68

# Loc.git;

% Loc, cit. Como seftala Lie, op. cit., no existe una guia clara al respecto de las OPls
hacia las comunidades y es necesario trabajar sobre gjemplos de esirategias exitosas,

“ Kant L. Acerca del Refrin: ‘Lo que es Cierto en Teoria, para Nada Sirve en la Practi-
ca’. La Plata. Terramar Ediciones, 2005: 97-135
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Analisis del desarrollo de la ética de la
investigacion en ciencias biomédicas

y ciencias sociales
Maria Florencia Santi” - Natalia Righetti™

En este articulo analizaremos brevemente el desarrollo desigual que ha
tenido hasta el momento la ética de la investigacion en ciencias biomédi-
cas y en ciencias sociales. A su vez, nos centraremos en las poblaciones
vulnerables como sujetos de investigacion que deben ser especialmente
protegidos en ambos casos. Nuestro objetivo es mostrar los problemas
éticos que se presentan en cada tipo de investigacion, enfatizando la
existencia de riesgo en la investigacién en ciencias sociales como ar-
gumento a favor de la revision ética de este tipo de investigaciones.
Por ultimo, comentaremos un caso real de investigacion social, que nos
permitira ejemplificar los puntos centrales del presente trabajo.

Palabras claves: ética de la investigacion - ciencias biomédicas -
ciencias sociales - vulnerabilidad

In this paper we will examine briefly the unequal development of research
ethics in biomedicine and social sciences and we will focus on vulnerable
people as research subjects that must be specially protected. Our aim
is to show the ethics problems that arise in each kind of research and
emphasize the existence of risk in social research as an argument in

" Una version preliminar de este trabajo fue presentada en la Mesa Redonda
“Problemas ¢ticos en la investigacion en paises en desarrollo: justicia, vulnera-
bilidad y explotacion” (coordinada por la Dra. Florencia Luna) en las Primeras
Jornadas de “Psicologia v problemas éticos en la sociedad contemporanea ™,
Facultad de Psicologia (UUBA). Buenos Aires, 25 y 26 de abril de 2008. Queremos
agradecer especialmente a Ignacio Mastroleo y Florencia Luna por sus valiosos
comentarios.

" Profesora en Filosofia (UBA). Miembro del Programa de Bioctica de
FLACSO.

** Estudiante avanzada de Filosofia (LBA), Miembro del Programa de Bioé-
tica de FLACSO.
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