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“Neste meio século, ndo parece que os governos tenham feito
pelos direitos humanos tudo aquilo a que moralmente estavam
obrigados. As injusticas multiplicam-se, as desigualdades agra-
vam-se, a ignordncia cresce, a miséria alastra. A mesma esquizo-
frénica humanidade, capaz de enviar instrumentos a um planeta
para estudar a composicdo das suas rochas, assiste indiferente a
morte de milboes de pessoas pela fome. Chega-se mais facilmen-
te a Marte do que ao nosso proprio semelbante”.

“En este medio siglo, no parece que los gobiernos hayan hecho
por los derechos humanos todo lo que estaban moralmente obli-
gados a hacer. Las injusticias se multiplican, las desigualdades
empeoran, la ignorancia crece, la miseria se extiende. La misma
humanidad esquizofrénica, capaz de enviar instrumentos a un
planeta para estudiar la composicion de sus rocas, observa indi-
ferente la muerte de millones de personas por inanicion. Se llega
mads fdcil a Marte que a nuestro propio semejante”™.

José Saramago

(extraido de su Discurso pronunciado el dia 10 de diciembre de 1998,
en el banquete del Premio Nobel celebrado en el Palacio Real de Estocolmo)
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Capitulo 1
Progresos Biotecnologicos en la Balanza de
la Justicia: Dilema entre Riesgos y Beneficios

Esteban Vera Pingitore
Eliana Pedraza
Rosana Chehin
Juan Carlos Diaz Ricci

1. Introduccién

La biotecnologia, en su esencia, consiste en comprender la vida ba-
jo una concepcion cientifica y utilizar este conocimiento para mejorar
la calidad de vida de la humanidad. Comprende toda actividad que
utilice seres vivos, parte o productos de ellos para aplicaciones tan
vastas como la imaginacién humana lo permita y las necesidades del
hombre y todos los seres vivos del planeta lo requieran.

Si bien los desarrollos biotecnolégicos se remontan a culturas mi-
lenarias, en las que procesos como la fabricacion de bebidas alco-
holicas y alimentos (v. g. pan, lacteos y verduras fermentadas, etc.)
implicaban la utilizacién de organismos vivos, en las dltimas décadas,
la biotecnologia tuvo un avance exponencial. La asociacion de esta
milenaria disciplina con los avances de la tecnologia informatica y
la ingenieria genética, solo por nombrar algunas, ampliaron el aba-
nico de productos a obtener hasta limites insospechados afios atras.
El impacto de las aplicaciones biotecnoldgicas en mejorar la calidad
de vida es indiscutido si pensamos en los grandes logros obtenidos
en el desarrollo de productos farmacéuticos (v. g. vacunas, vitaminas,
antibidticos, etc.), disefio de 6rganos y tejidos artificiales, produccion
de alimentos transgénicos, etc., entusiasmando sobremanera no sélo
a la comunidad cientifica sino a los capitales que encontraron una
oportunidad unica e infinita para nuevos negocios.

Sin embargo, a lo largo de la historia de la humanidad, el desa-
rrollo de nuevas tecnologias siempre dispard cuestionamientos tanto
sobre su recto uso, como sobre su impacto futuro. En este caso, el ver-
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tiginoso desarrollo junto al fuerte marketing comercial de las aplica-
ciones, abrumaron el espacio de discusion sobre conceptos esenciales
como ética y justicia con la enorme cantidad de bioproductos que hoy
nos invaden. Ademas, es cardinal destacar que, a diferencia de otros
desarrollos que revolucionaron la historia de la humanidad, muchas
aplicaciones biotecnoldgicas traen aparejados cambios cualitativos
que cuestionan de raiz el sistema de valores de nuestras culturas lati-
noamericanas.

Los beneficios del desarrollo biotecnoldgico son un hecho innega-
ble ya que aportan importantes mejoras a la calidad de vida del ser
humano, por lo que es esencial una evaluacion del riesgo/beneficio de
cada aplicacion no solo en la dimension personal, sino social, cultu-
ral, ética y ambiental. Tenemos que desarrollar conciencia que estos
desarrollos no pueden ser solo regulados por las reglas del mercado,
pues con el tiempo podrian generar dafios ambientales irreversibles,
transgredir los limites morales que implica la manipulacién de la vida
humana y acrecentar la brecha de desigualdades sociales y generacio-
nales. Incluso las nuevas biotecnologias podrian causar efectos impre-
decibles, ya que por la velocidad arrolladora de su avance es dificil un
analisis pormenorizado y confiable de sus consecuencias a mediano y
largo plazo.

En este contexto, urge la definicién de marcos regulatorios basados
en el concepto de justicia, equidad y responsabilidad con las futuras
generaciones. Para esto, es esencial que desde los ambitos académicos
se acerquen analisis con rigor cientifico a los actores sociales y poli-
ticos acerca de los riesgos/beneficios de la inclusion de aplicaciones
biotecnoldgicas a los sistemas de salud, industria alimentaria, agricul-
tura, ganaderia, etc. Esto permitird que los organismos e individuos
con capacidad de decision cuenten con elementos de valor para con-
sensuar marcos legales basados en el principio de justicia.

La justicia ha sido siempre un punto de partida para visualizar
horizontes divergentes acerca del logro del bienestar de la humanidad.
La justicia no ha dejado de ser una tarea ardua y dificil de resolver
para el hombre. A lo largo de la historia, la justicia ha sido articulada
tanto con la idea de la libertad e igualdad, como con la del respeto y

el deber.
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El desarrollo de este capitulo pretende sentar las bases para gene-
rar la discusion necesaria sobre el posicionamiento del sujeto frente
a los avances biotecnologicos que influyen intempestivamente en la
sociedad. La informacion y el debate han sido una herramienta esen-
cial para resolver los conflictos asociados a los derechos del hombre.

De esta manera, y considerando que la actividad del hombre se
desarrolla y sustenta en la libertad, los derechos y las obligaciones, es
que el equilibro debe ser articulado de la mejor manera por la justicia.

En el marco de sistemas profundamente injustos respecto de la
distribucion de la riqueza y la exclusion social, los efectos de practicas
segregativas generan importantes secuelas que es necesario evaluar, y
de cara a las cuales, la implementacion de justicia adquiere un efecto
reparador irrenunciable.

Estamos en una etapa en la que profundos cambios pueden tener
lugar, generando precedentes que apunten a optimizar u obstaculizar
los caminos de la justicia aplicada a los excesos de la tecnologia y
manipulacién de lo “vivo” en nuestras sociedades.

2. Biotecnologia en la salud humana

2.1. La biotecnologia roja abre las puertas a la medicina del
futuro y a novedosas posibilidades de inversion

La biotecnologia roja es la aplicacion capaz de generar productos
que impacten directamente en las ciencias médicas y veterinarias. In-
cluye el uso de organismos (modificados o no), fragmentos de ellos o
sus productos para la obtencion de firmacos, vacunas, nuevos mé-
todos de diagndstico, tratamiento y cura de enfermedades. Los pro-
ductos medicinales obtenidos por biotecnologia se denominan me-
dicamentos biotecnologicos o biofidrmacos y constituyen una clase
terapéutica emergente en la clinica médica. Estos presentan caracteris-
ticas diferenciales, no solo por su origen, sino también por su estruc-
tura fisico-quimico-bioldgica y por sus propiedades farmacoldgicas.

El principal evento cientifico que posiciond a la biotecnologia roja
en el mundo como una fuente de soluciones en la clinica médica fue la
incorporacion de la tecnologia del ADN recombinante (combinacion
de informacion genética de diferentes organismos). Este hecho marco
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la transicion de la biotecnologia tradicional a la moderna y llegd de
la mano de los biofarmacos en el ano 1978 cuando los grupos de in-
vestigacion liderados por Herbert Boyer (Universidad de California,
Estados Unidos), Stanley Norman Cohen y Paul Berg (Universidad de
Stanford, Estados Unidos), lograron producir la primera sintesis de
insulina humana en células bacterianas mediante la técnica de ADN
recombinante. Boyer junto a un visionario empresario fundaron en
1976 la primera compania biotecnoldgica, Genentech Inc., abriendo
un nuevo horizonte para explotar comercialmente este descubrimien-
to y continuar innovando en el dmbito de la produccion de nuevos
biofarmacos. Este hecho marc6 un hito ya que a partir de Genentech
Inc., cientificos y empresarios comenzaron a producir medicamentos
mediante procesos biologicos dentro de células, uniendo de un modo
casi inseparable a la investigacion basica con nuevas oportunidades
de negocio. Rapidamente florecieron numerosas empresas biotecno-
légicas que utilizaron microorganismos, ratones, cabras y hasta vacas
para producir proteinas humanas a escala industrial. Luego del éxito
en la produccion y comercializacion de insulina humana recombinan-
te, siguieron los factores de la coagulacion para tratar la hemofilia;
enzimas para contrarrestar deficiencias en enfermedades genéticas ra-
ras y eritropoyetinas para estimular la formacion de glébulos rojos,
entre otros. A estos desarrollos siguieron biofirmacos mas complejos
como los anticuerpos monoclonales y el ambicioso proyecto de geno-
ma humano, por lo que actualmente los horizontes a alcanzar con la
biotecnologia roja parecieran no tener limites definidos.

A continuacion, discutimos aspectos de los principales desarrollos
logrados en la biotecnologia en salud y exponemos riesgos y benefi-
cios que cada uno de ellos genera sobre el individuo, la sociedad y el
medioambiente.

2.2. Biofdrmacos: una solucion con brechas

Utilizando la biotecnologia tradicional, la insulina era extraida de
distintos 6rganos, fundamentalmente de pancreas porcino, con bajos
rendimientos. Ademads, la secuencia de aminodcidos de la insulina de
cerdo es ligeramente diferente a la humana generando una respues-
ta inmunolégica de diferente magnitud segun el individuo. Como se
menciond anteriormente, gracias a la tecnologia del ADN recombi-
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nante, la insulina humana puede ser obtenida con excelentes rendi-
mientos mediante fermentaciones de microorganismos a cuyo geno-
ma ha sido incorporado el gen de esta hormona.

La produccion de insulina humana recombinante significé sin du-
da un desarrollo biotecnologico que augura mejorar la calidad de vi-
da de 1,7 millones de personas en el mundo. Sin embargo, al estar el
95% del mercado de la produccion de esta hormona en manos de un
pequerio numero de compaiiias multinacionales, no existe una fuerte
presion de competencia para obtener precios adecuados que permitan
asegurar la provision a los sectores sociales mas vulnerables (Schultz
K, 2011). La actividad de diferentes Organizaciones No Guberna-
mentales (ONGs) a lo largo de los afios, impulsé a que numerosos
paises incluyeran dentro de sus legislaciones la obligatoriedad de los
sistemas de salud respecto a su provision. Sin embargo, una sumatoria
de dificultades impide el acceso a la insulina a pacientes diabéticos en
paises de ingresos bajos y de ingresos medianos (Beran ef al., 2014).
Estudios indican que incluso en paises de ingresos bajos, se pagan en
general los precios mas altos por la insulina, que en los de ingresos
altos y medianos (MSH, 2016).

Ademas de la fuerte monopolizacion de la produccion de insulina
recombinante, las decisiones de los gobiernos para la adquisicion de
esta hormona, practicas de licitacion publica, seleccion del proveedor,
eleccion de los productos y de los dispositivos de inyeccion, pueden
tener repercusiones enormes en los presupuestos y los costos para los
usuarios.

En una evaluacién de la asequibilidad de la insulina, se comprobé
que 1 mes de tratamiento con esta hormona costaria a un ciudadano
con salario minimo el equivalente de 2,8 dias de trabajo en Brasil, 4,7
dias en Pakistdn, 6,1 dias en Sri Lanka, 7,3 dias en Nepal y 19,6 dias
en Malawi (Mendis et al., 2007).

En Argentina, la provision gratuita de insumos y fundamental-
mente de insulina para los enfermos con diabetes estd reglada por la
ley (Ley nacional de diabetes 23753/89) y garantizada dentro de las
prestaciones bdsicas del programa médico obligatorio. En 2017 y me-
diante un esfuerzo publico-privado, el Consejo Nacional de Investiga-
ciones Cientificas y Técnicas de Argentina (CONICET) y la compaiiia
farmacéutica Denver Farma S.A. anunciaron que estaban en condicio-
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nes de producir la primera insulina recombinante de Sudamérica con
el objeto de cubrir el mercado interno argentino (https://www.conicet.
gov.ar/produccion-nacional-de-insulina-humana-recombinante/). La
replicacion de este tipo de iniciativas en paises en desarrollo es esen-
cial para ligar el concepto de justicia a los desarrollos biotecnoldgicos
y asegurar que los productos que definitivamente sean considerados
esenciales para una poblacion, el Estado o los servicios sociales estén
obligados por ley a suministrarlos.

Estos datos nos llevan a la reflexion que el camino cientifico-tec-
nologico para producir estos desarrollos estaria allanado. Nos queda
la responsabilidad de lograr que la accesibilidad a los mismos esté
asegurada para todo aquel que la necesite.

Una estrategia que esta tomando mucha fuerza es la “copia y répli-
ca” de los procesos de produccion de los biofarmacos. A estas copias
se las denomina bio-similares y son motivo de un profundo debate en
ambitos cientificos, médicos y de agencias de control de medicamen-
tos (Garcia y Araujo 2016; Rodriguez Cumplido y Asencio Ostos,
2018). A pesar que actualmente se lograron aprobar numerosos bio-
similares que contribuyeron a reducir el precio de los biofirmacos,
los expertos en cada drea coinciden en que a un medicamento biosi-
milar no son aplicables los principios de similitud y equivalencia de
los clasicos medicamentos genéricos (Rodriguez Cumplido y Asencio
Ostos, 2018). En efecto, los productos biologicos se producen siguien-
do una “receta” experimental, pero al provenir de organismos vivos,
su naturaleza es variable, y sus estructuras suelen ser mas complejas
y no tan ficiles de definir y caracterizar. A su vez, formular productos
bioldgicos suele ser un proceso mucho mas intrincado que el de la
manufactura de medicamentos convencionales.

La Agencia Europea de Medicamentos establece que la “equiva-
lencia funcional” de un biofdrmaco respecto a uno de referencia, debe
disponer de estudios preclinicos y clinicos sobre la eficacia en com-
paracion con el medicamento de referencia, asi como datos sobre la
seguridad y en particular sobre la inmunogenicidad. También exige,
como si se tratara de un nuevo medicamento, un plan detallado de
gestion de riesgos y un programa de farmacovigilancia que asegure un
seguimiento después de su autorizacién. Los paises latinoamericanos,
basados en las normativas de la OMS, han avanzado en su regulacion



Progresos Biotecnoldgicos en la Balanza de la Justicia: Dilema entre Riesgos y Beneficios 45

e implementacion, pero atin presentan desafios para reducir marcos
regulatorios todavia heterogéneos en las legislaciones (Azevedo et al.,

2019).

Los biosimilares son un excelente ejemplo de alternativas tecnolé-
gicas que ayudarian a materializar el concepto de justicia distributiva
de los medicamentos bioldgicos y permitirian mantener la sustentabi-
lidad de los sistemas publicos de salud.

Argentina tiene vias bien establecidas para otorgar licencias de
productos biosimilares desde 2011 y es el mayor productor de bio-
similares en la region de América Latina (Lizarraga y Mysler 2019).
En este caso, se ha implementado ademds, un plan para promover la
investigacion y el desarrollo tecnologico para la generacion de estos
productos (Plan Argentina Innovadora 2020). Esta iniciativa implica
el compromiso del Estado para compensar desigualdades tratando de
ampliar el acceso a la mayor parte de la poblacion a los nuevos desa-
rrollos que surgen en el mercado.

2.3. Las vacunas vy el desafio cultural y economico para la
erradicacion de enfermedades

El caso de la produccién de vacunas es otro ejemplo notable que
muestra la transicion entre la biotecnologia clasica y la que utili-
za tecnologia del ADN recombinante. En efecto, la inmunizaciéon
masiva mediante programas internacionales de vacunacién ha sido
la mds exitosa y rentable intervencion en salud de la historia de la
humanidad. Si bien a estas alturas tenemos naturalizado el concepto
de que la viruela ha sido erradicada, desde el punto de vista de la
medicina sanitaria fue un hito. En la misma direccion, se han redu-
cido de forma significativa las muertes e incapacidades causadas por
seis enfermedades importantes: el sarampion (que todavia produce
la muerte de dos millones de nifios en el Tercer Mundo cada afio), la
difteria, la tos ferina, el tétanos, la poliomielitis y la tuberculosis. La
cooperacion de UNICEF (United Nations Children’s Fund) a nivel
global ha jugado un papel clave permitiendo elevar la cobertura de
vacunacion en paises en desarrollo de un 20% a un 80%, salvan-
do literalmente la vida a millones de infantes alrededor del mundo
(www.unicef.org).
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Sin embargo, recientemente surgié una denuncia movilizante de
parte de la reconocida ONG, Médicos sin Fronteras, que alert6 sobre
el aumento del precio para inmunizar completamente a un nifio, el
cual se ha multiplicado por 68 en 14 afos, esto es de 0,67 USD en
2001 a 45,59 USD en 2014 (MSEF, 2015). Tenemos que preguntarnos
en este punto si, con los avances biotecnoldgicos, ¢las tendencias de
los costos de inmunizacién no deberian ir justamente en el sentido
opuesto? Como sociedad tenemos que detenernos a analizar el pa-
pel de las compaiiias productoras de vacunas y de los organismos
intermediarios en la formacion de precios. Mantener los programas
de inmunizacion en el planeta es una actitud solidaria y responsable.
Los avances tecnologicos y organismos formadores de precios deben
asegurar la provision de estos productos a precios que puedan ser
sostenidos por esfuerzos tanto individuales, nacionales y de organi-
zaciones trasnacionales, para erradicar estas enfermedades. En este
punto, el rol activo del Estado como regulador y controlador es fun-
damental. Debido a la falta de presencia del Estado han florecido las
organizaciones no gubernamentales en un intento altruista de suplir
esta carencia. Como ejemplo, la ONG GAVI ha comunicado que sus
iniciativas de vacunacién, desde su constitucion en el afio 2000, sal-
varan para el afio 2020 veinte millones de vidas en 73 paises y aho-
rrardn 350.000 millones de ddlares a los sistemas de salud (Ozawa et

al.,2017).

Actualmente se necesitan vacunas nuevas o mejores para muchas
otras enfermedades infecciosas que producen muertes e incapacida-
des, sobre todo en el llamado Tercer Mundo, donde viven cuatro de
cada cinco nifios del planeta. Las denominadas vacunas recombinan-
tes presentan importantes ventajas respecto a las tradicionales, ya que
no hay necesidad de manipular el producto infeccioso y por lo tan-
to son mas seguras y estables. Se suma a estas ventajas, que su via
de administracion puede ser también menos invasiva porque pueden
utilizarse las diferentes mucosas, e incluso plantas transgénicas que
puedan simplemente ser ingeridas por via oral. Finalmente, el costo
de produccién deberia ser menor y la calidad superior dado el enorme
avance tecnologico ocurrido en las ultimas décadas.

El desarrollo de vacunas recombinantes puede ademads suponer un
avance en salud publica en todo el mundo y fundamentalmente en
paises donde las condiciones higiénico-sanitarias de muchos de sus
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habitantes permiten la diseminaciéon de patologias como la malaria,
la lepra, la tuberculosis o la leishmaniasis. Es necesario mencionar
que los paises mas afectados por estas enfermedades son paises con
€SCasos recursos.

La condicion de cronicidad de estas enfermedades, junto a la fal-
ta de recursos sanitarios para paliarlas, es una combinacion tragi-
ca en numerosos paises y muy especialmente en Latinoamérica. El
desarrollo de vacunas para este tipo de patologias deberia ser tema
estratégico en los programas de desarrollo de ciencia y tecnologia en
paises en vias de desarrollo, pues es bastante complejo pensar que esta
problematica pueda tener incidencia en los programas de los paises
industrializados o de origen de las compaifiias farmacéuticas.

En la actualidad, a pesar de contar con los elementos necesarios
para la investigacion y el desarrollo de nuevas vacunas, existen al
menos dos grandes problemas. En primer lugar, la disminucion sig-
nificativa de los presupuestos para investigacion y desarrollo (Young
et al., 2018) y en segundo lugar, una agrupacion social internacional,
el movimiento antivacunas (Hoffman 2019). Respecto a este ultimo,
estudios realizados por la Escuela de Higiene y Medicina Tropical de
Londres, advierten el creciente recelo de Europa y las regiones con
los estandares sanitarios mas consolidados sobre las bondades de los
programas de inmunizacion. El estudio realizado en mds de 67 paises
con 66.000 encuestados permiti6 a los especialistas concluir que en
estas regiones ricas se estarian olvidando los terribles efectos de enfer-
medades como la poliomielitis. Esta idea se refuerza con otro dato: los
adultos mayores de 65 afios son quienes tienen mejor opinién positiva
de las vacunas, probablemente debido a su recuerdo de épocas donde
las enfermedades infecciosas causaban grandes tragedias (www.vacci-
neconfidence.org). A pesar de los grandes esfuerzos realizados por di-
versos organismos e instituciones para demostrar con fuerte evidencia
cientifica la falsedad de los argumentos, el mensaje de los movimien-
tos antivacunas ha calado profundamente, en cierta medida apoyado
en la desconfianza que generan las negociaciones entre instituciones
débiles de los Estados, con corporaciones farmacéuticas consolidadas.

El tema de la inmunizacion masiva, luego del importante desarro-
llo biotecnolédgico de las vacunas, es otro claro ejemplo de division
entre paises ricos y pobres. Segtin un informe de julio de 2019, la
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OMS calcula que la tasa mundial de cobertura de la vacunacion se
mantiene en el 86% (OMS, 2019). En los ultimos afios no se han
registrado cambios significativos. Si mejorara la cobertura vacunal
mundial se podrian evitar 1,5 millones de muertes. Como simple ilus-
tracion de esto tenemos que considerar que frente a las dudas sobre
la seguridad y eficacia de las vacunas de paises ricos donde ya se ha
demostrado que son casi inexistentes, hay paises en los que todavia se
lucha por erradicar enfermedades casi olvidadas en el primer mundo.
En Pakistan y Nigeria por ejemplo, fanaticos armados asesinan por
docenas a los trabajadores de las campaiias de vacunacion contra la
poliomielitis (Salas 2014).

En este sentido, segin la Organizacién Panamericana de la Salud,
el continente americano ha sido el lider mundial en la eliminacién de
enfermedades prevenibles por vacunacion. En 1971, se convirtié en la
primera region del mundo en eliminar la viruela. En 1994 consigui6
terminar con la poliomielitis. En 20135, puso fin a la rubéola y el sin-
drome de rubéola congénita, y en 2016, eliminé el sarampion. Estos
logros, sumados a las elevadas tasas de cobertura vacunal a nivel na-
cional que presentan los paises de la region, los avances hacia la elimi-
nacién del tétanos neonatal, y el control de la difteria y la tos ferina,
la posicionan como lider mundial en inmunizacion (www.paho.org).
La tasa de inmunizacién en Latinoamérica y el Caribe se increment6
y ademas crecié el calendario de vacunacion en las tltimas décadas
(Figura 1).

Si se considera que un programa de vacunacion ofrece tanto un
beneficio privado (la prevencién de que la persona vacunada adquie-
ra la enfermedad), como un beneficio social (la enfermedad no sera
trasmitida a otros), evitando la materializacién de un costo externo
(la trasmision de condiciones infecciosas), deberia ser considerada no
s6lo un derecho sino también una obligacion social con fuerza de
ley (Brent 2003). En Latinoamérica, y probablemente en otras regio-
nes del mundo se observa una correlacién positiva entre legislacion
e inversion en programas de vacunacion (McQuestion et al., 2017).
Esto indica la responsabilidad del Estado, a través de sus organismos
de investigacion cientifica e instrumentos de proteccion social, para
abordar como tema estratégico el tratamiento de las enfermedades
que afectan especialmente a la region.
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Figura 1
Evolucion de la tasa de inmunizacion en Latinoamérica y el Caribe

Enfermedad prevenida. beg: Tuberculosis; dtp1 y dtp3: Difteria,
Tétanos y Pertusis; hepb3 y hepbb: Hepatitis B; hib3: Haemophilus
influenzae tipo b; ipv1 y pol3: Polio; mev1 y mev2: Sarampidn; pev3:
Pneumococos; rcvl: Rubeola; rotac: Rotavirus; yfv: Fiebre Amarilla
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Fuente: Elaboracion propia en base a los datos publicados por UNICEF en julio de 2019

En el caso de Argentina, en 2019 se aprobé la ley de vacunacion
que propone profundizar su obligatoriedad, comprometiendo al Es-
tado a garantizar el calendario de vacunacién y a sus ciudadanos al
acatamiento, ya que prevé sanciones a su incumplimiento, actualizan-
do de esta manera legislaciones obsoletas.

2.4. Biotecnologia y diagnostico

La biotecnologia estd también generando una fuerte innovacion
en la deteccion y seguimiento de diferentes patologias. Las diferentes
areas de avances en biodiagndstico se amplian aceleradamente, pero
el principal problema a enfrentar es el acceso al mismo debido a su
alto costo.

El desarrollo de los anticuerpos monoclonales ha revolucionado
los métodos de diagnostico bioquimico alcanzando niveles de sensi-
bilidad y especificidad nunca antes conocidos. Segregados por células
hibridas llamadas hibridomas, dichos anticuerpos presentan una es-
pecificidad bioquimica estricta. De ahi que estos detectores biolégicos,
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de gran fiabilidad, permitan la identificacion de células tumorales o el
diagnoéstico de una infeccion bacteriana o virica (Parakh et al., 2020).

Por otro lado, las tecnologias “émicas”, en particular la genémica
y la protedmica, son herramientas que contribuyen a la identificaciéon
de nuevos biomarcadores, es decir moléculas que pueden ser cuantifi-
cadas en pacientes como sefiales de un proceso biolégico normal, de
un estado patoldgico o de una respuesta a un tratamiento farmaco-
logico.

Ademas, para la deteccion de material genético, se han desarrolla-
do metodologias basadas en la hibridacion y amplificaciéon del ADN
por PCR (Reaccion de la Polimerasa en Cadena). Las sondas génicas
por su parte, son moléculas de ADN marcadas con una molécula ca-
paz de reconocer genes en los cromosomas y establecer si dichos genes
son normales o portan algun tipo de mutacion. En este método diag-
noéstico en particular, ademas de las restricciones que impone su costo,
nos interpela un cuestionamiento ético ya que una de sus aplicaciones
mas difundida es el diagnostico prenatal realizado sobre muestras de
células fetales. En este contexto se puede determinar con relativa cer-
teza si el niflo por nacer portard algun tipo de patologia genética. Esta
aplicacion abre la puerta a un dilema ético refiido, que incluye desde
riesgos durante el procedimiento de extraccion de la muestra, hasta
polémicas con la indicacion del aborto en paises donde la legislacion
lo permite.

A pesar de la enérgica controversia que la aplicacion de esta tec-
nologia generd, hay patologias detectables por este método que son
susceptibles a un tratamiento intrauterino. El debate queda abierto, y
como se menciond anteriormente, los cambios que implican las apli-
caciones de estas nuevas tecnologias llegan a cuestionar severamente
raices culturales y religiosas.

En 1990 se lanzé un ambicioso proyecto internacional bautizado
“Proyecto del Genoma Humano” (PGH) con el objetivo de determinar
la secuencia de todos nuestros genes. En junio de 2001, se anunci6 un
borrador aproximado de la secuencia del 90% del genoma (Lander et
al.,2001) y poco tiempo después se termind de secuenciar la totalidad
del genoma con una fidelidad del 99,99% (https://www.genome.gov/
human-genome-project). En este magnifico trabajo se identificaron
los genes cuyas mutaciones son la base de mas de 1.000 enfermedades



Progresos Biotecnoldgicos en la Balanza de la Justicia: Dilema entre Riesgos y Beneficios 51

hereditarias conocidas y ademds, en forma casi permanente, se utiliza
esta informacion para reportar mutaciones predisponentes a patolo-
gias de alta incidencia poblacional como diabetes, diferentes tipos de
cancer, enfermedades cardiovasculares, enfermedades mentales, etc.

Los datos del PGH estan disponibles y son de dominio publico,
asi como la gran cantidad de herramientas informaticas desarrolladas
para poder comparar las secuencias de los diferentes genes y analizar-
los. Si bien esto supone un gran avance, es atn prematuro predecir
el impacto del PGH en la mejora de la salud humana ya que el sélo
conocimiento de un gen determinante o predisponente de una patolo-
gia no alcanza ain para incidir en su prevencion ni en su tratamiento.
Ademds del gran aporte al conocimiento de la ciencia basica, la prin-
cipal, y una de las unicas aplicaciones actualmente disponible de la
informacion generada a partir PGH, es el asesoramiento genético a
individuos y parejas en riesgo de padecer o transmitir una enfermedad
genética a su descendencia. Desafortunadamente, la combinacién de
intereses comerciales por el alto valor de estas pruebas, sumada a la
falta de conocimiento de los profesionales de la salud y la mistifica-
cién de la genética por parte de los medios de difusion, generé una
sobreindicacion de este tipo de andlisis con los riesgos sicologicos que
la predisposicion a una enfermedad pueda representar para un indivi-
duo. Se han documentado instancias de estigmatizacion social, pérdi-
da de pélizas de seguro o de empleo a causa de pruebas genéticas “po-
sitivas”. Los riesgos médicos, éticos y sociales de las pruebas genéticas
han sido analizados por un Comité Asesor de Pruebas Genéticas de
Estados Unidos, planteando la necesidad de una supervisiéon muy es-
tricta de la introduccion de estos analisis en el mercado (NIH, 2000).

La reciente denuncia de la discriminacién laboral por causas ge-
néticas (denominado genoismo) por parte del gobierno de Estados
Unidos ha revelado que esta practica lamentablemente tiene una fre-
cuencia considerable (Dominguez, 2017).

En el contexto social actual, si bien el PGH aporta informacion
esencial para la investigacion bdsica, su aplicacion comercial sélo esta
generando tensiones éticas propias de la aplicacion de una tecnologia
que por ahora solo ofrece diagnosticos y predicciones poco definidas
en ausencia de beneficios médicos claros. Es fundamental desmitificar
a la genética en la conciencia popular, estableciendo claramente la
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diferencia entre posibilidades futuras y limitaciones actuales y, me-
diante la difusion del conocimiento, erradicar posibilidad de lucro
inescrupuloso y desinformacion.

2.5. La terapia génica: realidades y perspectivas de una técni-
ca revolucionaria

Por su parte, la terapia génica es otra revolucionaria técnica bio-
tecnologica que ha despertado cierta controversia desde el punto de
vista ético. Es una técnica mediante la cual se transfiere material gené-
tico a las células de un paciente para tratar una enfermedad. Tiene co-
mo blanco dos tipos celulares definidos, a) la terapia génica germinal
realizando la modificacion genética en células embrionarias implica-
das en la formacion de 6vulos y espermatozoides y b) la terapia génica
somatica, que es propia del individuo y no se transmite a la descen-
dencia. La terapia génica germinal no ha sido aplicada en humanos,
pero con la celeridad del desarrollo de estas técnicas, el horizonte no
estd muy lejano. Uno de los obsticulos que surge de la aplicacion
de esta terapia es en relacion al consentimiento informado. Ademas,
ya que la manipulacion de gametos transmitiria la modificacion a la
descendencia, trae aparejado otros cuestionamientos. Una pregunta
que nos interpela es, ¢tenemos derecho a decidir por las generaciones
futuras? Se ha planteado que la terapia génica germinal lesionaria la
dignidad humana al modificar el contenido genético de las siguientes
generaciones, cuyo consentimiento no puede ser obtenido y cuyo in-
terés es dificil de dilucidar. En la actualidad, los protocolos clinicos de
terapia génica que se han llevado a cabo han sido de terapia somatica.
La terapia germinal no estd autorizada en ningtn pais, por lo que la
discusion y reglamentacion debe crear un marco legislativo ante el
inminente avance de esta biotecnologia.

Por otra parte, Novartis recibio recientemente (en mayo 2019) la
aprobacion por la FDA (Food and Drug Administration) para lanzar
lo que afirma que sera el primer tratamiento de reemplazo genético
“superventas” con lo que estiman que generard mds de 900 millones
de euros en ventas anuales. El tratamiento, llamado Zolgensma, es ca-
paz de salvar a los bebés nacidos con atrofia muscular espinal tipo 1,
una enfermedad degenerativa que suele ser mortal en los dos primeros
afos. El tratamiento costard 1,9 millones de euros, el mas caro del
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mundo, y ha disparado polémicas no solo econémicas sino también
éticas (BBC News Mundo, 2019).

Solo 6 terapias génicas fueron aprobadas en el mundo occidental
hasta 2018, sin embargo, se estima que mds de 2500 ensayos clinicos
de terapia génica estan siendo ejecutados (Anguela et al., 2019). El
poder y la versatilidad de las estrategias de transferencia de genes son
tales que hay pocas enfermedades graves para las cuales no se estdn
desarrollando estas terapias. Cabe una mencion especial la tecnologia
CRISPR/Cas9, ya que por su enorme precision y eficacia ha acelerado
bruscamente la tecnologia de edicion de genomas (Li er al., 2019).
En poco tiempo la terapia génica indefectiblemente se instalard en la
sociedad y es nuestra responsabilidad estar preparados para afrontar
los desafios regulatorios para que esta tecnologia se instale con segu-
ridad, teniendo en cuenta la equidad social y ética.

2.6. Terapia celular vy el concepto de “medicamento vivo”

El descubrimiento del hombre de obtener y cultivar las llamadas
“células madre” abrié un horizonte inesperado para la biotecnologia
en salud que trajo también aparejado un fuerte conflicto ético. Si bien
a principios de 1900 se descubrieron las primeras células capaces de
generar otras células, la tecnologia para ser utilizadas en un proceso
terapéutico aparecio6 recién en el afio 1958 con el primer trasplante
de médula 6sea. Este concepto, aunque con numerosas variantes, es
el que actualmente se utiliza para patologias de la sangre como leu-
cemias y linfomas y no tiene, a la fecha, cuestionamientos éticos reso-
nantes salvo los referidos a la asequibilidad a este costoso tratamiento
en los diferentes sistemas de salud del mundo.

Sin embargo, y a partir del éxito del trasplante de células madres
hematopoyéticas (es decir, formadoras de células de la sangre), la co-
munidad cientifica comenz6 una carrera desenfrenada para buscar
estos “medicamentos vivos” capaces de sustituir tejidos. Asi, en el afio
1994 se aislaron y cultivaron por primera vez en el laboratorio célu-
las madre embrionarias humanas (CME) a partir de un blastocisto
(embrion antes de implantarse en el utero materno). Los embriones
utilizados para estos estudios se obtuvieron de pacientes tratados por
procedimientos de fertilizacién in vitro, y donados para la investi-
gacion. Este descubrimiento marcé un punto de inflexion, donde los
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avances cientificos comenzaron a ser debatidos en los medios de co-
municacion por su profundo impacto social, cultural, ético y antropo-
logico. En efecto, el potencial uso de estas células en medicina ofrecia
alternativas para el tratamiento de diferentes patologias graves desde
diabetes, infarto de miocardio, leucemias, Alzheimer, enfermedad de
Parkinson, corea de Huntington, trasplantes, e incluso reconstruccion
de 6rganos, y tejidos. Sin embargo, la manipulaciéon de embriones
humanos atenta contra raices culturales y religiosas de una enorme
comunidad de personas. Pero el camino ya estaba abierto y la ciencia
tenia que encontrar nuevas estrategias.

En este punto es necesario definir con precision el término “células
madre”. Se refiere a células indiferenciadas, inmaduras, que pueden,
bajo ciertas condiciones, dividirse indefinidamente y tienen la propie-
dad tnica de generar uno o mas tipos de células diferenciadas (6seas,
sanguineas, epidérmicas, cutaneas, neuronas, etc.).

Como se aludio anteriormente, la procedencia de las células madre
es lo que origina los principales conflictos éticos. Las CME tiene la
ventajosa propiedad de producir cualquier clase de célula del cuerpo.
Por este motivo son frecuentemente llamadas células pluripotenciales.
Esta gran versatilidad las convertiria en el “medicamento ideal”. Pero,
analizando las posibilidades de obtencion de las mismas, este pano-
rama se empafa y encuentra limites de prohibicion legal en muchos
paises.

Estos colosales avances del conocimiento nos sitian frente a fuer-
tes dilemas éticos y juridicos, ya que los blastocitos son considerados
en muchas culturas y religiones seres humanos en potencia y por lo
tanto con sus respectivos derechos.

En los paises latinoamericanos, los codigos civiles de los diferentes
paises jerarquizan el embrién a la categoria de persona humana. En
Argentina, por ejemplo, se establece que “la existencia de la persona
comienza con la concepcion en el seno materno”. Asi es que estos
individuos se consideran personas por nacer, y pueden adquirir dere-
chos desde la concepcion, como si ya hubiesen nacido. En el caso de
Bolivia, su codigo civil sefiala que “la existencia de la persona empieza
desde el nacimiento”. Este apartado es similar a lo manifestado en
el cédigo civil costarricense, que agrega el periodo de “300 dias an-
tes del nacimiento para considerarlo como nacido en todo lo que le
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beneficie” (http://www.derechoteca.com/codigo-civil-boliviano-1975.
htm.). Por otro lado, en Colombia se realiza la categorizacion de per-
sona en tanto natural y legal, siendo la primera cualquier individuo
perteneciente a la especie humana y la segunda surge al nacer vivo. Sin
embargo, en proteccion al no nacido, el codigo civil manifiesta que su
proteccion sera dictaminada por un juez cuando se considere necesa-
rio (http://www.oas.org/dil/esp/Codigo_Civil_Colombia.pdf.). Es en
estos casos, en los que se considera al embriéon humano como persona
dentro del marco juridico de algunos paises latinoamericanos, que la
experimentacion con CME quedaria inhabilitada legalmente.

Es importante también mencionar que, ademds de los problemas
éticos que conlleva la destruccion del blastocito, la aplicacion biomé-
dica de las CME requeriria una gran fuente de 6vulos. Estos 6vulos se
obtienen en la actualidad de mujeres donantes que han sido sometidas
a tratamientos hormonales no inocuos. Este hecho también genera
controversia en términos de justicia social, ya que si bien persigue
intereses de salud para el que reciba esta terapia, estaria atentando
contra la salud de la persona donante de 6vulos que se encuentra
en la disyuntiva de balancear los riesgos/beneficios a los que debe
someterse donde el dinero tiene un papel crucial. Este punto, aunque
menos considerado, debe ser también lugar de fuerte injerencia de los
Estados.

Respecto a la utilizacion de las células madre adultas (CMA), la si-
tuacion es completamente diferente. Si bien estas células tienen menos
versatilidad para convertirse en las diferentes células diferenciadas de
nuestro organismo, pueden extraerse de tejidos adultos y cordon um-
bilical sorteando los dilemas sobre los derechos de los embriones. La
FDA asi como otros organismos contralores en Europa y Sudamérica
advierten a la poblacion que los estudios con ciertas células madres
si bien son absolutamente prometedores, estan en etapa de investiga-
cion. Estas advertencias son absolutamente necesarias pues proliferan
clinicas que se aprovechan de la desinformacion de la poblacion y
lucran con tratamientos ilicitos y potencialmente perjudiciales, cuyos
resultados no han sido cientificamente comprobados, ni presentan
protocolos autorizados (FDA 2017; Grady y Abelson, 2019).

La segunda gran revolucion en el area de las células madres vino
de la mano del equipo de Shinya Yamanaka en el afio 2006, quien des-
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cubri6 una técnica implementada para el desarrollo de células madre
similares a las CME reprogramando células adultas y diferenciadas.
Este desarrollo revolucion6 de tal modo el conocimiento cientifico,
que le valio ser galardonado con el premio Nobel de Fisiologia o Me-
dicina 2012 (www.nobelprize.org). A estas células se las llama iPS
(induced pluripotential stemcell). El procedimiento implica la altera-
cion genética de células adultas mediante la introduccion de 4 genes
especificos de células madre, responsables de controlar el proceso de
diferenciacion.

Adn no conocemos el alcance del impacto que tendra este tipo de
“edicion y reprogramacion” del genoma humano en futuras genera-
ciones y al ser tan recientes y abrumadores estos descubrimientos, es
esencial una estrecha y urgente vinculacion de los cientificos con los
encargados de regular estas aplicaciones para que se pueda actuar en
el sentido que corresponda en base a correcta informacion cientifica.

Llama la atencion la velocidad con la que se llegd a experimentar
en cerebros humanos este tipo de trasplantes. En la Enfermedad de
Parkinson, por ejemplo, la muerte neuronal no puede ser detenida y
mucho menos revertida con ningin firmaco hasta la fecha. Lo que
convierte a ésta y otras patologias neuroldgicas en un blanco ideal de
aplicacion de las nuevas terapias celulares con iPS ya que ofrecen una
alternativa tnica para que estos pacientes puedan renovar o generar
células neuronales. En Japon se realizaron ya las primeras pruebas
clinicas de trasplante autdlogo (o autotrasplante) de neuronas pro-
veniente de células iPS de pacientes con enfermedad de Parkinson
(Stoddard-Bennett y Pera, 2020). Los resultados obtenidos a la fecha
parecerian ser auspiciosos pero atn hay que esperar conclusiones mas
rigurosas que estaran disponibles los proximos afios.

De este modo, se subsanaria el principal escollo para el uso de
células madres multipotentes que es la manipulacién de embriones
humanos. A pesar del inmenso impacto que tuvo este descubrimiento
que implica controlar el reloj biologico de una célula y poder contar
con células similares a las embrionarias a partir de cualquier célula
adulta de un individuo, su uso para trasplante autélogo esta también
en pleno desarrollo. Esto permite avizorar una ventaja unica en el uni-
verso de los trasplantes ya que el sistema inmunolégico no rechazard
los trasplantes de células producidas a partir de células iPS del propio
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paciente. En este sentido, actualmente hay numerosos proyectos de
investigacion para la construccion de 6rganos a partir de la siembra
de células iPS con una bioimpresora 3D sobre biosoportes (Cui et al.,
2017). La complementacion de tecnologias informaticas con la bio-
tecnologia roja traera horizontes insospechados. Y en este punto, serd
nuevamente esencial la presencia de los Estados que tendran que estar
atentos y agiles para evaluar adecuadamente los costos-beneficios de
estas nuevas tecnologias.

3. Biotecnologia Verde. Organismos genéticamente
modificados (OGM)

Adopcion de materiales genéticamente modificados e insumos re-
queridos para la optimizacién de su uso, empresas privadas e institu-
ciones nacionales involucradas.

3.1. Generalidades

La biotecnologia verde es la aplicacion de la ciencia y la tecnologia
a las plantas, sus partes y productos, con el fin de alterar materiales
vivos o inertes para el desarrollo de conocimiento, bienes y servicios
(Fuente: OCDE, Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econoémicos).

Sin duda, uno de los productos del ingenio del hombre en su afan
de dominar la naturaleza que causé mds controversia desde la revo-
lucién verde, son los recursos agricolas genéticamente modificados.
La velocidad de su crecimiento e implementacion generaron que la
discusion, y la confusion, llegue a tal punto que se mezclen proble-
mas que deberian tratarse por separado. En este sentido, y con el fin
de ordenar la polémica que se genera en torno al uso de los OGMs,
establecimos marcos referenciales de discusion de los aspectos conflic-
tivos de este tema. Para esto proponemos abordar la discusion en los
siguientes puntos: 1) objetivos de la obtencion de OGMs, 2) impacto
de los OGMs en el medioambiente, 3) derecho y libertad de uso de
OGMs y 4) estrategias empleadas para su obtencion. Asimismo, y
debido a su fuerte injerencia en la region, se presenta una resefia de su
situacion actual y perspectivas futuras en Latinoamérica.
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3.2. ;Cual es el objetivo de la obtencion de OGM?

Para iniciar el analisis creemos importante aclarar que los concep-
tos que aqui se discuten son validos no so6lo para los OGMs, sino tam-
bién para aquellos productos obtenidos por metodologias clasicas,
esto es, por cruza y seleccion. Asi, definir el producto que se quiere
obtener es en definitiva fijar los objetivos del desarrollo propuesto,
independientemente de la tecnologia que se decida utilizar. Pensemos
que a ningun experto en mejoramiento de variedades, ni a las empre-
sas que sostienen ese desarrollo, se le ocurriria seleccionar y comer-
cializar una variedad que no aporte mejoras de alguna naturaleza. Es
decir, se parte de la premisa de que todos los objetivos propuestos es-
tan sustentados en la soluciéon de un problema o la mejora de alguna
propiedad de un cultivo.

Sin embargo, aunque los objetivos y supuestos beneficios sean cla-
ros, las estrategias utilizadas de penetracion del producto en el merca-
do y las voluntades involucradas en su aplicacion, muchas veces des-
virtian el objetivo planteado inicialmente y encuentran en su camino
situaciones complejas que pueden causar efectos no previstos, o mul-
tiplicar desmedidamente efectos considerados minimos o marginales
en etapas previas o posteriores a su utilizacion. Por ejemplo, pareciera
no entenderse o terminar de aceptarse que para obtener una variedad
que tenga alguna propiedad que le aporte algin beneficio al produc-
tor o al consumidor, se requieren mas de 5 afios de experimentacion y
seleccion, y varios millones de dolares para lograr llegar al mercado.
Inversion que demanda naturalmente una satisfaccion monetaria.

Por esta razén la incorporacion de OGMs en las practicas agrico-
las de cualquier pafis, requiere una profunda y honesta evaluacion de
todas las consecuencias que puede tener su uso y que muchas veces no
se realiza con la debida seriedad que el caso reviste, o al menos no en
tiempo y forma. Y es en esos casos cuando pueden tener lugar situa-
ciones conflictivas y posturas antagdnicas que empanan o desvirtian
los objetivos planteados inicialmente.

Lamentablemente, en los paises adoptantes de estos desarrollos en
los que el nivel de educacion y capacitacion es baja, como es el caso de
muchos paises de Latinoamérica, estos efectos indeseables suelen no
ser percibidos 0 no son debidamente evaluados, y las consecuencias
negativas de su aplicacion, uso o abuso, se detectan luego de varios
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anos durante los cuales los efectos pueden haber provocado conse-
cuencias lamentables con muy dificil solucion.

Es necesario que los paises adoptantes de estas tecnologias dis-
pongan de profesionales capacitados para evaluar la conveniencia o
no de la adopcion de estrategias particulares, y en caso de resultar
beneficiosa, sean capaces de evaluar y controlar aquellas variables que
pudieran tener algun efecto indeseable en el ecosistema en el que se la
aplica. Esto es valido tanto para el producto biotecnoldgico especifico
final (v. g. arroz, soja, trigo, maiz, etc.) como para los productos au-
xiliares que pudieran necesitarse para garantizar el aprovechamiento
de los beneficios esperados (v.g. herbicidas, bioproductos, otros agro-
quimicos, etc.).

En general el control de la manipulacion de los OGMs esta a cargo
de instituciones estatales que fiscalizan la importacion, distribucion y
uso (en términos cuantitativos) de estos productos biotecnoldgicos,
pero no realizan un seguimiento estricto del modo de uso, ni estrate-
gias de produccion seguidas por los productores. Por este motivo, el
mal uso de la tecnologia o abusos de productos quimicos asociados
a la produccion, suelen pasar inadvertidos, provocando situaciones
inesperadas, que muchas veces tienen consecuencias graves.

Como ejemplo célebre puede citarse el uso del herbicida glifosato
(conocido con el nombre comercial de Roundup®) en cultivos de soja
RR (soja Resistente al RoundupR). El uso excesivo del herbicida no
solo permiti6 la seleccion de malezas resistentes en forma prematura,
sino que tuvo también consecuencias en el medioambiente y la salud
humana, que no han sido atn debidamente evaluadas (Marcos 2019).

3.3. Impacto de los OGMs en el medioambiente

Hablar del impacto del uso de OGMs en el medioambiente exige
una mirada cuidadosa sobre el tema. En primer lugar, habria que de-
finir qué se entiende por medioambiente y los procesos que alli tienen
lugar. Esta definicion requiere aceptar que en la naturaleza los pro-
cesos de transformacion, cruzamientos e hibridaciones pueden ocu-
rrir espontaneamente entre especies compatibles, sin la intervenciéon
de la mano del hombre. Justamente el desarrollo de la agricultura,
la primera revolucién verde, fue posible cuando el hombre aprendié
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a seleccionar aquellas variedades que ofrecian algunas ventajas con
respecto a otras. Lo que se hizo entonces, sin saberlo, fue seleccionar
aquellas lineas genéticas que mostraban alguna ventaja perceptible,
por intercambio o modificaciones genéticas espontaneas. Y aqui surge
la palabra mdgica “seleccion”. Desde el periodo paleolitico, el hom-
bre aprendi6 a seleccionar aquellos fenotipos (conjunto de caracteres
visibles que un individuo presenta como resultado de la interaccién
entre su genotipo y el medioambiente) que aportaban algin beneficio.
Esto lleva también a aceptar que si se pueden seleccionar variantes de
una especie, es porque hay en el medioambiente una rica biodiversi-
dad genética que es reservorio de genes que pueden aportar propie-
dades benéficas o daiiinas, para el hombre y su entorno natural. Lo
interesante es que esta biodiversidad, asi como los procesos de inter-
cambio genético, existe con total independencia del hombre. Asi, si la
riqueza de un medioambiente depende de la biodiversidad, entonces
tenemos que aceptar que la incorporacion de genomas modificados
contribuiria atin mds a esa biodiversidad, incluso cuando el producto
de esas modificaciones pueda no ser beneficioso para el hombre o pa-
ra algunas otras especies. No debemos olvidar que plantas venenosas
existen desde que hay vida en la Tierra y que siempre existen especies
para las que son inocuas o incluso que las usan o se alimentan de ellas.
Por esto, la demonizacién del uso y liberacion de OMGs en ambientes
agricolas no tendria fundamentos tedricos categéricos. En el mismo
sentido, la especulacion sobre las consecuencias de la expresion de al-
gunos genes en la salud animal o humana perderia sustento, ya que no
considera que esos genes se encuentren en la naturaleza y en algunos
casos en contacto directo, y desde hace mucho tiempo, con esas espe-
cies animales y el hombre. Sin embargo, alli no termina la discusion,
ya que el impacto sobre el entorno natural no seria tanto por la mera
presencia de los genes en cuestion, sino debido fundamentalmente a la
explotacién masiva de OGMs que contengan esos genes.

Mirando el problema desde un dngulo que no involucre a los
OGMs, habria también que realizar una evaluacion de las practicas
agricolas llamadas “cldsicas”. Hay una suerte de leyenda falsa sus-
tentada en una deficiente informacion técnica, que lleva a hacer creer
a la opinién publica, que las practicas “agricolas cldsicas” son indis-
cutiblemente mejores y mas respetuosas con el medioambiente que
las nuevas propuestas que incluyen el uso de OGMs. Basta recordar
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como ejemplo, que las variedades obtenidas por métodos clasicos re-
quieren el uso intensivo de agroquimicos de todo tipo y los cultivos
organicos presentan el riesgo de transmitir agentes patogenos.

Esta vision multidimensional lleva necesariamente a la evaluacion
global del impacto que una agricultura cldsica, organica o que utiliza
OGMs puede tener en el medioambiente, la sanidad vegetal, animal
y humana.

3.4. Derecho vy libertad de uso de OGMs

Otros de los aspectos que generan situaciones conflictivas es la
discusion en torno a la accesibilidad de estos productos. En este pun-
to es preciso también aclarar ciertos aspectos que deben ser tenidos
en cuenta. Por un lado, se puede entrever el derecho de uso de estos
productos a todos los productores que asi lo deseen, pero por otro
lado, este derecho colisiona con la dificultad de acceder a los mismos
debido al costo que implica la obtencion de OGMs.

Como mencionamos antes, la obtenciéon de un producto competi-
tivo de base biotecnoldgica, requiere una inversion de varios afios y
millones de dolares para su desarrollo y que las empresas, con justa
raz6n, pretenderdn resarcirse. Lo que pareciera dificil de aceptar es
que el costo del producto estd en relacion directa con el grado de
innovacion tecnolégica que el producto implica, los beneficios que
aporta, los problemas que soluciona, el aumento de rindes prometi-
dos, etc. Cabe reiterar que esta situacion no difiere sustancialmente
de productos obtenidos por metodologias cldsicas, por lo que no de-
biera recriminarse esta problemadtica solo a estas nuevas estratégicas
biotecnoldgicas. Es por esto importante dejar bien establecido, que el
supuesto conflicto por el acceso a la tecnologia, no se establece por la
tecnologia en si misma, sino por la capacidad de los consumidores de
apropiarse de la misma.

En el caso del uso de los OGMs, enmarcado en un sistema de
mercado competitivo, si el desarrollo biotecnolégico asegura mejores
rindes, promete soluciones a problemas fitosanitarios, o reduccion de
costos de produccién, no deberia condenarse a aquellos que decidan
utilizar esa tecnologia, siempre y cuando no generen perjuicios a los
que no puedan acceder a la misma. En este altimo caso, el tema pasa-
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ria entonces, no por el uso en si del producto, sino por los perjuicios
que el uso de un producto o una tecnologia podria acarrear a los que
no la usan. Un caso tipico vuelve a ser el uso del glifosato en cultivos
de soja en relacién a cultivos convencionales. El uso del herbicida en
forma imprudente y extensiva afecta a productores que decidieron no
usar o no pudieron acceder a la semilla transgénica. Esta situacion
genera un nuevo conflicto de serias y complejas consecuencias. La
pregunta que surge es ¢Cual seria el reclamo de los productores que
no accedan a las nuevas tecnologias si aquellos que la usan lo hicieran
bajo estrictas normas de buenas practicas? ¢ Tendrian derecho a algin
reclamo?

Esta situacion se ve reflejada claramente en otros tipos de desarro-
llos. Se trata de productos que a diferencia de la situacion planteada
con la soja RR, que requiere el uso del glifosato, no requieren el uso
de agroquimicos extras, como es el caso del maiz Bt y todos aquellos
que hayan incorporado la tecnologia Bt. Frente a esta estrategia bio-
tecnologica el reclamo quedaria reducido a la mera incapacidad de
acceder a la misma.

Todo esto pone en evidencia que el argumento conflictivo se es-
tableceria entre el justo reclamo de las empresas involucradas en el
desarrollo para resarcirse de la inversion realizada y el grado de ac-
cesibilidad al producto por parte de los agricultores. En principio no
deberia ser fuente de conflicto el solo hecho de que algunos produc-
tores puedan acceder a esa tecnologia y otros no, pero la discusiéon
supera esos limites.

Es alli donde adquiere gran importancia la participacion del Esta-
do, quien debe regular e implementar, a través de mecanismos juridi-
cos claros, normas o procedimientos que permitan a los potenciales
consumidores de esas tecnologias acceder a las mismas. Esto es cen-
tral para las economias regionales, puesto que si el producto utilizado
brinda los beneficios prometidos, rendird productos de mayor cali-
dad, competitivos a nivel internacional, en detrimento de variedades
menos productivas, o mas susceptibles a plagas o enfermedades.

Esta situacion pone en evidencia que, en realidad, todo desarrollo
tecnologico que tenga impacto sobre la sociedad, tiene que ser regula-
da por el Estado y a la vez impulsarlo a estudiar e implementar nue-
vos sistemas de regulacion para alcanzar un equilibrio entre las justas
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ambiciones empresariales, las necesidades reales de la poblacion y una
prevision de sostenibilidad ambiental. En este sentido el control del
cumplimiento de las condiciones y especificaciones de uso estableci-
das para cada caso debe ser responsabilidad del Estado.

Aunque algunos paises de Latinoamérica disponen de instituciones
estatales habilitadas y capacitadas para realizar este tipo de control,
no hay evidencia de que sean efectivas, ni que cumplan con los obje-
tivos propuestos. Son muy frecuentes por un lado, las denuncias de
las empresas comercializadoras y distribuidoras de estos productos
por infracciones a las reglas de proteccion de la propiedad intelectual,
como asi también de diferentes ONGs que advierten de los riesgos del
mal uso de esta tecnologia. Esto pone de manifiesto un Estado per-
misivo y poco atento al cumplimiento de las normas internacionales
consensuadas de uso de estos productos.

Parrafo aparte merece el tema de la libertad y el derecho de los
consumidores a elegir o no productos que utilizan OGM en su for-
mulaciéon o como materia prima para su obtencion. Un cuerpo cada
vez mas voluminoso de reclamos se esta acumulando en materia de
obligar a aquellas industrias que comercializan productos que contie-
nen OGMs de mencionarlos expresamente en la etiqueta. Este sim-
ple hecho, que otorga a los consumidores que no quieren consumir
productos alimenticios que contengan en su composicion productos
transgénicos el derecho a elegir, colisiona con la obligatoriedad de
incorporar en las etiquetas informacion sobre el origen y tipo de ma-
teria prima utilizada, ademas de toda la otra informacion nutricional
a la que ya estan obligadas, incrementando costos de mercado y ha-
ciendo mas ilegible la etiqueta ya atiborrada de informacion. Esta si-
tuacién expone otra vez un conflicto activo que enfrentan los actores
sociales involucrados tal como revisa Borges et al. (2018).

3.5. Estrategias empleadas para su obtencion

Si nos centramos en aquellos desarrollos que utilizan la expresion
de genes foraneos o la “sobre-expresion” de genes propios, podria-
mos observar que también pueden establecerse algunas diferencias
aparentemente sutiles, pero que con el uso del producto pueden ori-
ginar comportamientos del mercado o de los usuarios que llegan a
ser francamente perversos. Tales son los casos de aquellos OGMs que
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requieren el uso de otros productos para manifestar los beneficios
prometidos por ejemplo el caso de la soja RR. En la variedad de soja
RR se insert6 el gen que expresa una enzima (molécula que regula
reacciones quimicas) que proviene de una bacteria del suelo que es
insensible al glifosato. Esta nueva enzima para la planta le confiere la
capacidad de crecer en presencia del herbicida. En este caso, la varie-
dad transgénica resistente a glifosato permite el uso de este herbicida
para eliminar las malezas que afectan al cultivo pero sin afectar a la
soja propiamente. Esta estrategia aport6 un beneficio indudable a la
produccion de soja, no solo por la posibilidad de eliminar malezas,
sino también por la implementacion de la técnica agricola de siembra
directa. Sin embargo acarrea dos problemas muy serios que llegan
a limites inaceptables. Uno de ellos es la dependencia que se generd
para el uso de glifosato, herbicida que era producido por la misma
empresa que desarrollé la soja transgénica (Monsanto®), aplicando
una estrategia de mercado perfecta y “perversa” que amordazo a los
productores y usuarios de esta variedad de soja al uso de glifosato. El
otro fue que el uso extensivo de ese herbicida afectaba cultivos no RR
y de cualquier otra especie que se encuentre en las cercanias de lugar
donde se cultivan las variedades RR, afectando incluso la salud huma-
na y animal con consecuencias en el medioambiente (Raman, 2017).

Por otro lado, estan aquellos productos transgénicos cuya estra-
tegia consiste en expresar genes que otorgan propiedades de resis-
tencia a plagas o enfermedades y que no requieren el uso de ningtn
producto extra. Es mas, este tipo de OGM suele evitar o disminuir el
uso de agroquimicos que normalmente se usan para controlar esas
enfermedades o plagas. Este es el caso del maiz Bt (proteina paraespo-
ral Cry de la bacteria Bacillus thuringiensis) que otorga a las plantas
resistencia a los barrenadores de tallo, una plaga producida por larvas
de los lepidopteros Diatraea saccharalis y Ostrinia nubillas (Blanco et
al., 2016). En este ultimo caso se puede considerar que el uso de estas
variedades, en tanto eviten el uso de plaguicidas toxicos no biodegra-
dables, contribuyen positivamente a la proteccion del medioambiente
y no afectaria a cultivos no transformados con la proteina Cry. Otro
ejemplo son las variedades resistentes a enfermedades flingicas que se
logran por sobre-expresion de genes endogenos (ya existentes, homo-
logos) en las plantas, u otros genes de otras especies (heterélogos) que
codifiquen genes de glucanasas, xilanasas, lipooxigenasas u otros, que
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protegen a las plantas contra el ataque de diversos hongos patégenos
causantes de serias enfermedades en los cultivos. En este caso tam-
bién, como en el caso del maiz Bt, se trata de tecnologias que no solo
no requieren el uso de ningtn agroquimico, sino que evitan el uso de
fungicidas muy utilizados en la mayoria de los cultivos. La critica a
esta estrategia es que estos cultivos pueden afectar especies de insectos
que se alimentan de estas plantas alterando la biodiversidad.

Otro ejemplo duramente combatido, pero que desde el punto de
vista medioambiental resulta inocuo, es el caso del “tomate larga vi-
da”. La tecnologia consiste en expresar un gen que codifica para la en-
zima poligalacturonasa, que el mismo tomate tiene, y participa en la
maduracién. Pero en lugar de expresarlo en la direccion correcta del
c6digo genético lo hace con una secuencia invertida (antisentido) del
gen natural enddgeno. El efecto que se logra es evitar la produccion de
esta enzima y por lo tanto evitar o retrasar el proceso de maduracion
del fruto. En este caso, el beneficio se logra por “supresion” de una
funcion, y sin la necesidad de la incorporacion de ningin gen exégeno
o producto quimico. Con esto se evita la critica de algunos grupos
ambientalistas que alertan sobre los cambios impredecibles que po-
drian inducirse en el genoma de las plantas en las que se expresan o
sobre-expresan genes exogenos. Asi como este ejemplo, pueden darse
una larga lista de OGMs que cumplen aceptablemente con muchas
condiciones de seguridad ambiental y nutricional pero que sin embar-
go siguen siendo discutidos, principalmente por desconocimiento de
la tecnologia que implica.

A todo lo dicho anteriormente no se puede dejar de mencionar
que, independientemente de la tecnologia empleada (clasica o por in-
genieria genética), los criterios de seleccion son los que permitiran
obtener variedades con mayores rindes, mas grandes, mas jugosas,
mas secas, fibrosas, dulces, resistentes a salinidad, a heladas, etc. Es
en esta instancia en la que se definen las caracteristicas deseadas del
producto final, y esos criterios pueden estar fijados no solo por el
valor intrinseco del producto que se intenta obtener, sino también
por el mercado, que muchas veces demanda condiciones que otorgan
al producto caracteristicas especiales, y muchas veces no deseadas.
Por ejemplo, en el caso del tomate “larga vida”, al que se le atribuye
pérdida de sabor, aumento de fibras y solidos solubles, es un producto
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que buscé satisfacer requerimientos de mercado generando beneficios
en los eslabones de la cadena de produccion, dada su mayor duracion.

3.6. Situacion y perspectivas en Sudamérica

Como el uso de OGMs involucra muchas variables y de diversa
naturaleza que afectan las economias y costumbres de los paises ex-
puestos a la decision de su adopcién, a continuacién, y a modo de
una rapida evaluacion, se menciona brevemente la situacion en que se
encuentran los paises sudamericanos. Es importante aclarar que como
se trata de un tema “caliente” con un fuerte impacto en las economias
regionales, estd en permanente discusion y ebullicion, por lo que el
estado actual del uso de OGMs en cada pais puede haber cambiado
desde que se escribié este articulo. Se recomienda la consulta de los
siguientes sitios webs: https://www.alainet.org; http://www.isaaa.org;
https://www.cepal.org; https://www.sciencedirect.com y http://www.
fao.org para una mayor informacion.

A partir de los informes realizados por la CEPAL (Comisién Eco-
noémica para América Latina y el Caribe) se puede concluir que hay
aspectos del desarrollo de los paises latinoamericanos que deben ser
atendidos con especial cuidado para no profundizar conflictos ya ex-
puestos en algunos paises como Brasil, Argentina o México, o inci-
pientes como en otros paises latinoamericanos que aun no se visibi-
lizaron por el atraso en la incorporacion de nuevas biotecnologias
aplicadas a la agricultura, ganaderia o salud, como ser Venezuela y
Ecuador, o que se adoptaron en forma irregular o con un deficiente
control de instituciones gubernamentales como ser Paraguay.

Este analisis permite ver claramente que hay dos aspectos que pue-
den generar conflictos, y que de hecho ya entraron en colision, en
aquellos paises que adoptaron las nuevas tecnologias. Se trata por un
lado del principio de conservacion de la biodiversidad y por otro la
incorporacion de biotecnologias para proveer alimento de calidad a
la poblacién local y mundial y esto en Latinoamérica es fundamental,
ya que en esta region del mundo se concentra el 40% de la biodiver-
sidad del planeta (Alonso, 2019). Por lo tanto, se vuelve imperativa
la generacion de espacios y foros de debate donde se discuta el modo
de implementaciéon de los OGMs pero sustentado en el respeto a la
biodiversidad y adecuados a cada pais o region fitogeografica. Esto
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permitiria incorporar en el debate todos los elementos que contri-
buyan a optimizar la implementacion de las nuevas tecnologias y asi
evitar caer en una controversia irresoluble.

Se deberia propender a un estilo de desarrollo sostenible, evitando
cualquier sesgo recesivo para las economias locales y regionales, per-
niciosas asimetrias tecnoldgicas que conducen inevitablemente a pro-
fundizar desigualdades, y finalmente a una crisis socioambiental. Esto
no puede ser posible sin la implementacion de politicas educativas a
todo nivel, que incorporen en el bagaje cultural de las poblaciones
expuestas, principios, conceptos y herramientas validas que permi-
tan hacer frente a los problemas que plantea el imparable desarrollo
tecnologico, que puede tener gran impacto, positivo o negativo en el
desarrollo sustentable de los paises adoptantes de biotecnologias.

Es un hecho que el desarrollo tecnoldgico en agricultura y en salud
estd fuertemente asociado al nivel de educacion e inversion que reali-
zan los Estados en ellos. Hoy nadie duda que el desarrollo tecnoldgico
sea el motor del desarrollo de cualquier pais, pero lamentablemente es
en Latinoamérica donde la inversion en educacion, salud y desarrollo
tecnoldgico es muy desigual. Este defecto se traduce en la imposibili-
dad de implementar estructuras de desarrollo complejas que puedan
incorporar en forma armoénica y razonable desarrollo sustentable y
biotecnologias. La inversion en investigacion, desarrollo e innova-
cion (I+D+i) de la region financiada por los gobiernos o fuentes de
financiamiento privada es infima. Se puede observar que, aunque en
algunos paises de Latinoamérica la investigacion cientifica tiene algtin
grado de desarrollo, no hay duda que es en los paises avanzados don-
de tiene lugar el desarrollo de las tecnologias que luego son adoptadas
e implementadas en todo el mundo, sin tener en cuenta las economias
regionales y el sustrato sociocultural donde se pretende utilizar estos

desarrollos (ISAAA, 2016).

En esta discusion también es interesante tener en cuenta la capa-
cidad y el nivel de patentamiento de las naciones de la region. Este
aspecto, que pareciera que se concentra solamente en desarrollos tec-
nologicos basados en investigacion cientifica, también debe ser conside-
rado y explotado adecuadamente para poner en valor el conocimiento
disponible y promover su utilizacion por las comunidades locales. Mu-
chas veces los conocimientos desarrollados por los pueblos originarios
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por centurias, sobre el uso del germoplasma local como alimento o
medicina, control de plagas y otras técnicas agropecuarias, suelen ser
adquiridos por compaiiias multinacionales que terminan patentando y
comercializando este desarrollo tecnolégico solo para su propio benefi-
cio. Esta cuestion esta, otra vez, vinculada a la educacion y capacitacion
técnica que permitan a los habitantes de estos pueblos, a través de po-
liticas estatales, implementar y mejorar el nivel de patentamiento para
poner en valor recursos tecnoldgicos locales. En este sentido se puede
mencionar que Brasil es el pais latinoamericano que mds patenta y el
Uruguay tiene el mejor desempeno per capita (CEPAL, 2016).

Los paises de Latinoamérica deberian aplicar politicas de educa-
ciéon que fortalezcan la generacion de recursos humanos altamente
calificados para que puedan impulsar el desarrollo tecnoldgico de
la region. Esto otorgaria a los pueblos herramientas para mejorar la
relacion entre el namero de investigadores cientificos y técnicos por
habitante y con ello poder entender, evaluar, proponer y aplicar bio-
tecnologias adecuadas a cada pais. Esto ultimo también favoreceria
el aporte y complementacion que puede llegar de la inversion priva-
da. De hecho, en cada region existen proyectos que despiertan gran
interés de empresas privadas que pueden aprovecharse para generan
vinculos para el desarrollo agricola.

La inversion publica en investigacion y desarrollo juega un rol fun-
damental en la difusion de las biotecnologias que pueden, en caso
de ser implementadas adecuadamente, ser un motor considerable de
progreso en los paises en via de desarrollo.

Los paises de la region, sobre todo Brasil, y en menor medida Ar-
gentina, Uruguay y México, han registrado un fuerte aumento de su
productividad agricola debido a la incorporacion del progreso técnico
y la mejora de la eficiencia. Lo interesante es que ese aumento de la
productividad agricola promovido por la innovacién es fundamental
para el cambio estructural y el desarrollo econdmico de cada pais.
También es importante destacar que las organizaciones regionales
pueden ser protagonistas del desarrollo de la ciencia, la tecnologia y
la innovacioén en el sector agricola.

La autorizacion para la comercializacion de un cultivo transgénico

esta a cargo de las autoridades ministeriales. Pero es importante aclarar
que no es solo el cultivo transgénico el que recibe la autorizacién sino
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también el evento de transformacion genética, o simplemente “evento”.
Un evento es una recombinacion o insercion particular de ADN ocu-
rrida en una célula vegetal a partir de la cual se originé la planta trans-
génica. Los eventos que han sido aprobados para su comercializacion,
cultivo e importacion, si bien bajo diferentes legislaciones y condicio-
nes, en todos los casos se los consider6 como seguros. En la figura 2 se
indican los eventos (556 de eventos totales) discriminados por paises
en Latinoamérica y el Caribe hasta octubre de 2019. Por otra parte, a
modo de referencia, en Estados Unidos se han aprobado 205 eventos y
en la Unién Europea 109 eventos hasta la fecha (octubre 2019).

Figura 2
Eventos de cultivos modificados genéticamente aprobados
en paises de Latinoamérica y el Caribe

14,0% Argentina
0,2% Bolivia
19,6% Brasil
0,5% Chile
19.4% Colombia
3,6% Costa Rica
0,2% Cuba

1,4% Honduras
33,8% Meéjico
0,2% Panama

4,0% Paraguay

OCeRE0ENO0A

3,1% Uruguay

Eventos totales: 556

Fuente: Elaboracion propia a partir de la base de datos publica de la ISAAA
(actualizado octubre de 2019)

4. Impacto de los avances biotecnologicos en la Subjetividad

Los avances en innovacion biotecnoldgica como se fue desarro-
llando anteriormente, es posible por otro lado, analizarlos a la luz del
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sistema capitalista y el discurso que se despliega en funcién del mis-
mo. Este discurso es productor de nuevas subjetividades, impulsando
un desplazamiento de la posicion de sujeto-ciudadano hacia una posi-
cién de objeto de consumo y privado de toda eleccion, quedando asi
en la frontera y en los bordes de los lazos con los otros; con un Estado
debilitado en su funcién de regulador y amparo de lo humano. Apa-
recen asi entrelazados economia, sujeto y tecnologia, lo que conlleva
a serios peligros que se ciernen sobre el sujeto, cuando es tomado por
ese enorme dispositivo creado por la alianza entre el ideal cientifico,
los avances de la técnica y las exigencias del mercado capitalista.

Asi en este contexto, el discurso capitalista encarnado en las gran-
des corporaciones, encuentra su terreno fértil para desplegar su ma-
quinaria tecnoldgica a favor del capital y el autoconsumo, pero res-
tringiendo el acceso y dejando fuera a muchos habitantes, sobre todo
en paises subdesarrollados, sin posibilidades de gozar de derechos y
oportunidades para cubrir sus necesidades basicas, principalmente en
materia de Salud.

Si bien no es central en este capitulo analizar el impacto de la
economia en el mundo de la subjetividad, no podemos dejar de su-
brayar el malestar producido por esta economia de mercado, cuya
consecuencia es un consumo excesivo con la promesa de una me-
jor vida en la medida que el ser humano pueda tener acceso a éste
de manera ilimitada. Esta economia se centra en la acumulacion ex-
cesiva de objetos que ofrece el mercado, pero que al mismo tiempo
aumenta la insatisfaccion del sujeto. Esta insatisfaccion se debe a la
misma estructura subjetiva de los seres humanos, que siempre irdn a
la busqueda de un objeto tras otro, intentando llenar y satisfacer los
requerimientos de la vida sin conseguirlo plenamente. Aunque esto
es estructural, inherente al discurso mismo, la via propuesta por la
economia de mercado, instala una logica que rompe el vinculo social:
el consumo. La consecuencia de esto se manifiesta en la agresion al
otro por la disputa de los objetos, y la dificultad para establecer vin-
culos sociales debido al individualismo del consumo. Patolégicamente
observamos un aumento de los cuadros depresivos, y de trastornos
asociados: bipolaridad o estados limite, con el consecuente uso de far-
macos e industrias farmacéuticas que hacen de la salud y el bienestar,
un negocio millonario.
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Las causas de esta problematica conducen al analisis de los elemen-
tos que introduce el actual modelo econémico, cuya légica implica una
economia de libre flujo de capital, que requiere de la desregulacion del
Estado, lo que se traduce en el debilitamiento de las instituciones.
Asunto que se sostiene ideoldgicamente en la concepcion del sujeto
libre y autodeterminado, para el que los patrones de identificacion se
hacen inestables. Se torna necesario entonces, analizar este modelo
economico a la luz de la estructura sobre la que se asienta.

Por otro lado, numerosos estudios muestran la inmoral apro-
piacion del material genético humano; la extension de los
derechos de propiedad intelectual al material genético amenaza con
instrumentalizar al ser humano, desintegrando los elementos que lo
componen, conforme a las necesidades del mercado. Al permitir pa-
tentar secuencias de genes sin siquiera conocer su funcién o utilidad,
se estd infiriendo un golpe mortal a la investigacion y a la ética.

Uno de los fundamentos mas sélidos de los derechos de propiedad
industrial (premiar el esfuerzo innovativo, lo que a la postre deriva en
un beneficio general para la humanidad), estaba fuera de discusion
hasta tiempos recientes, pero las imposiciones de los sectores econ6-
micos han llevado a cambiar las reglas de juego en la interaccién Es-
tado - Empresa privada - Sector cientifico - Sociedad. Esto se nota,
como se vino desarrollando, en el campo de la moderna biotecno-
logia, rama muy lucrativa para la actividad empresarial. El material
genético humano se ha convertido en materia prima esencial para la
nueva “industria genémica”. Otra vez volvemos a tener otro ejemplo
de lo humano, transformado en objeto o mercancia.

4.1. Las empresas 'y su Responsabilidad Social

El concepto de Responsabilidad Social Corporativa (RSC) es un
tema ampliamente debatido en el mundo, de importancia creciente, y
que provoca, segun el actor o disciplina que lo analice, convergencias
o disidencias en su enfoque y aplicabilidad. La dificultad principal
puede residir, precisamente, en como acotar, como definir y como fijar
sus limites maximos y minimos. Muchas veces, cuestiones ideoldgicas
extremas pretenden asignarle a la RSC alcances casi insospechados,
mientras que, en el otro extremo, la reducen a la mera generacion de
utilidades.
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La “responsabilidad” del empresario es un tema presente en la re-
gion desde principios del siglo XX, luego de la segunda guerra mun-
dial y el vinculo tradicionalmente reconocido entre la empresa y la
sociedad estaba marcado por acciones filantropicas (caridad). Con
el tiempo, esta concepcion fue evolucionado y la RSC empez6 a inte-
grarse como parte de la gestion de negocios y dentro de un concepto
mas integral, con la denominacién mas reciente del concepto “Susten-
tabilidad” sostenido en sus tres pilares: econdémico, social y ambiental.

Las iniciativas claves en esta linea se iniciaron recién en la déca-
da de los noventa, aunque todavia se nota la fuerte presencia de la
filantropia, hubo un avance considerable en los tultimos afios en la
region sobre el rol de la empresa en la sociedad; donde normativas,
como por ejemplo la norma ISO 26000 de Responsabilidad Social,
impulsan un debate de las “buenas practicas” y su aplicabilidad en el
sector privado.

Entonces la RSC supone una vision de los negocios que incorpora
el respeto por los valores éticos, las personas, las comunidades y el
medioambiente, materializindose a través del desarrollo de acciones
y programas relacionados con la geografia y la comunidad en la que
se encuentra inserta la empresa.

Siendo asi ¢Es posible pensar una empresa separando su proyecto
econémico de la insercion social y la participacion en la comunidad?
Si bien la respuesta seria un no, la realidad todavia muestra distancias
considerables en el entrecruzamiento necesario de lo econémico y lo
socio-ambiental. Quizds sea necesario volver a replantear con los em-
presarios, el supuesto “gasto adicional” que la RSC conlleva para for-
talecer el concepto de “inversion” y “Sustentabilidad-Sostenibilidad”
en términos mas integrales.

La interrelacién permanente de las herramientas tecnoldgicas y la
revolucion de las comunicaciones, hicieron que el accionar, tanto del
sector privado como del publico, esté “bajo la mira o bajo la evalua-
cion” de la sociedad en su conjunto. Algunas empresas enuncian ac-
ciones que denominan de Responsabilidad Social Empresaria, cuando
s6lo cumplen con su obligacion (por ejemplo reparar el medioambiente
cuando es dafado por la explotacion). Simultineamente, otras empre-
sas tienen comportamientos saludables orientados hacia la comunidad,
que podrian ubicarse bajo el titulo de “socialmente responsables”, pero
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no lo comunican interna o externamente, ni lo gestionan como una
actividad incorporada a la actividad empresarial. Mantener y conser-
var el medioambiente es un costo de explotacién mas, asimilable a los
otros costos de fabricacion de un producto o armado de un servicio. Lo
que estd vedado para el ciudadano comun (persona fisica), no puede
estar permitido para el ciudadano-ente juridico-empresario. De alli, el
concepto sistémico e integral de la Responsabilidad Social Empresaria:
no son acciones aisladas, no es un puiiado de buenas declaraciones o
apariciones impactantes en la prensa por eventos determinados. Es una
cultura, es una filosofia de hacer negocios, es elegir politicas sustenta-
bles con las cuales la empresa se insertard en la comunidad.

4.2. La Responsabilidad Social Corporativa, entre un discurso
politicamente correcto y el compromiso verdadero con la
sociedad

Como se vino desarrollando en el presente capitulo, actualmente
muchos aspectos distan de lograr un bienestar del ser humano en este
planeta y donde el progreso tecnoldgico trajo avances importantes,
pero también grandes riesgos para la humanidad y el ambiente.

Si bien la ultima década muestra esfuerzos de los organismos in-
ternaciones en preservar nuestra evolucion como sociedad, como se
analizara mas adelante, no dejan de ser esfuerzos declamativos y de
poco compromiso ético con el resguardo de la vida. Asi nos encontra-
mos con lo siguiente:

e La retdrica atn precede a la practica, tanto en las expresiones
de las empresas como en varios cddigos y estandares, que son
simplemente amplios enunciados de intencién y no procedi-
mientos operativos que incluyan verificacion. La intensidad en
el marketing alrededor del tema RSC puede ser usado como
una pantalla para justificar a las empresas: la nueva ola del
“greenwashing” o ecoblanqueamiento, son simples enunciados
cosméticos que no significan un cambio en el impacto de las
operaciones de las empresas.

e Todas las iniciativas son voluntarias y por lo general no existe
monitoreo independiente ni sanciones firmes por el incumpli-
miento de compromisos.
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e La mayoria de tentativas de RSC a la fecha se han concentrado
en empresas de consumo de alto perfil en los paises del Norte,
olvidando la gran mayoria de empresas del mundo. Asimismo,
las iniciativas de RSC tienden a orientarse a la resolucion de
problemas especificos de reputacién de una empresa y no en
integrar el tema dentro de la gestion empresarial.

e Los consumidores, ONG y empresas de los paises del Norte
han liderado las iniciativas de RSC, lo que refleja un favoritis-
mo hacia sus estandares e intereses. Algunos grupos temen un
imperialismo que no refleje la complejidad social y econémica
de los paises en desarrollo. Los gobiernos del Sur también te-
men que la RSC tenga un efecto de barrera arancelaria que se
utilice para limitar la competencia.

e Muchas empresas y organizaciones biotecnolégicas no realizan
procesos de consulta con publicos interesados, y esta ausencia
es paradodjica dado el compromiso general de RSC hacia la par-
ticipacion de los actores de interés.

e Algunas empresas y organizaciones no tienen en cuenta los dere-
chos fundamentales del trabajo de la Organizacion Internacional
del Trabajo. Aunque los derechos de libre asociacién y de ne-
gociacion colectiva son fundamentales, varios codigos, especial-
mente los que desarrollan las empresas, no los mencionan.

e Los publicos interesados del sector laboral no participan en el
desarrollo del tema. No se tienen en cuenta las prioridades de
los trabajadores mismos, porque tanto los codigos como las
empresas carecen de los mecanismos de consulta suficientes pa-
ra que la administraciéon comprenda las necesidades e intereses
de los trabajadores.

e A pesar de la proliferacion de codigos y estandares, la aplica-
cion actual es minima si se tiene en consideracion el volumen
total del sector empresarial.

En Argentina por ejemplo, se cuenta con unas 120 empresas dedi-
cadas a la produccién de biotecnologia que se concentran en distin-
tos campos productivos, entre los que sobresalen los medicamentos
y otros insumos para el cuidado de la salud humana, la produccién
de semillas y micropropagacion, la sanidad y manejo ganadero y la
reproduccion humana asistida. Tanto el nimero de firmas como su
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desempefio relativo, son similares a las registradas en otras economias
de desarrollo intermedio. Si bien constituyen una aceptable base pro-
ductiva, no tienen la significacién técnica ni la magnitud econdémica
que alcanzan en las economias desarrolladas (Anll6 et al., 2011).

Por otro lado, pocas empresas conocen sobre los estindares de
cumplimiento en cuanto a normas ISO 26000 de Responsabilidad
Social, como también la informacion y estadistica en materia de RSC
que es fragmentada y no actualizada.

4.3. Avances y desafios de los acuerdos internacionales

En el afio 20135, se produjeron diferentes eventos de gran relevan-
cia e importancia, fundamentales para el desarrollo de nuestras socie-
dades actuales:

En primer lugar, hay que mencionar el Acuerdo del Clima de Paris,
que es un acuerdo con la Convenciéon Marco de las Naciones Unidas
sobre el Cambio Climatico que establece una serie de medidas como
la mitigacion y adaptacion, para combatir los efectos del Calenta-
miento Global. Su aplicabilidad seria para el afio 2020, cuando fina-
liza la vigencia del Protocolo de Kyoto. El acuerdo fue negociado du-
rante la XXI Conferencia sobre Cambio Climatico (COP 21) por los
195 paises miembros, adoptado el 12 de diciembre de 2015 y abierto
para firma el 22 de abril de 2016, para celebrar el Dia de la Tierra.

En segundo lugar, tenemos la aprobacion de los 17 Objetivos del
Desarrollo Sostenible aprobado por las Naciones Unidas con metas
a cumplir hacia el 2030 en materia de derechos humanos, ambien-
tales y sociales, a los que la Justicia deberd también ir tutelando,
por la cual sera crucial su Responsabilidad y el ejercicio de sus fa-
cultades para el cumplimiento. El objetivo N°16 es la Justicia, que
por primera vez aparece claramente entre sus objetivos: “Promover
sociedades pacificas e inclusivas para el desarrollo sostenible, faci-
litar el acceso a la justicia para todos y crear instituciones eficaces,
responsables e inclusivas a todos los niveles”. Esto sin duda, es
una gran oportunidad para el Poder Judicial pero también conlleva
grandes desafios.

En tercer lugar, la presentacion de la Enciclica Papal Laudato si’,
documento politico que transciende la esfera de lo religioso y se pro-
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nuncia exponiendo las grandes deudas que todavia la humanidad tie-
ne, para lograr un camino de desarrollo sostenible en el planeta.

Ahora bien, en este contexto de acontecimientos trascendentales,
sin lugar a dudas serd necesario re-situar el lugar de la Justicia y la
Biotecnologia a la luz de los avances tecnologicos actuales y los apor-
tes a estos tres aspectos mencionados.

Por otro lado, es innegable que el desarrollo cientifico en este ulti-
mo siglo ha enriquecido las posibilidades de conocimiento, trasmision
y resolucion de problemadticas que enfrenta nuestra civilizacion, pero
también en paralelo se fueron desplegando excesos en el uso de los
recursos que tiene el planeta, poniendo en jaque el lugar de lo que
es “justo o injusto”, a “favor o en detrimento” de lo que se supone
deberia aportar, para mejorar las condiciones de vida en nuestras so-
ciedades.

Surgen asi interrogantes como por ejemplo: ¢Cudnto de “Bio” en-
contramos en el desarrollo tecnolégico actual? ;Cémo se fue dando
la intervencion de la Justicia en tales avances o retrocesos? ¢Hemos
avanzado efectivamente en la mejora del servicio de Justicia para la
ciudadania?

Sin duda, responder a estos interrogantes requiere de analisis pro-
fundos, involucrando miradas multidisciplinares para precisar con
detenimiento la situacion actual imperante en la temdtica. Sabemos
que en Argentina, solo la ciudad de Buenos Aires avanzo en desarro-
llar Programas de Responsabilidad Social en el Poder Judicial, donde
el Consejo de la Magistratura puso en marcha en 2013 y de forma
sustentable un programa de Responsabilidad Social, a partir del cual
inicio el desafio de ser una institucion judicial pionera en esta temati-
ca, no solo en Argentina, sino también en el mundo (Kliksberg, 2017).

En Latinoamérica también se pueden ver avances en algunos po-
deres judiciales como es el caso de México, Perti, Costa Rica, donde
vienen implementandose politicas vinculadas a la vision de la respon-
sabilidad social llevando adelante programas de proteccién a la bio-
diversidad de la tierra, uso de los recursos (agua y energia sobre todo)
y vulneracion de derechos (trata, explotacion sexual, abuso de nifios).

Sin duda ante tantos cambios econémicos, sociales y politicos
por los que transitamos, el papel de la Justicia es interpelado, sacu-
dido y llamado a intervenir con las nuevas aplicaciones tecnologi-



Progresos Biotecnolégicos en la Balanza de la Justicia: Dilema entre Riesgos y Beneficios /7

cas y la revolucion de nuevos paradigmas. En campos como, el de
las ciencias médicas, la comunicacién y la tecnologia aplicada al
mundo de la manipulacién genética, y aquellas derivadas de la re-
construccion del mapa genético del ser humano, el rol de la Justicia
es fundamental.

Las distintas cumbres mundiales y tratados internacionales hablan
de planeta en riesgo, exhortando a la intervencion urgente para res-
taurar el equilibrio de los tres componentes que evidencian una so-
ciedad sustentable: equilibrio econémico, social y ambiental, para no
dafiar los recursos de las proximas generaciones.

La tecnologia avanza cada dia a pasos agigantados, donde la Sobe-
rania Alimentaria de los pueblos, sobre todo de los subdesarrollados
como es Latinoamérica, se encuentra profundamente afectada, donde
paraddjicamente la mas alta tecnologia no ha frenado el hambre. Se
pueden producir actualmente alimentos para 12 mil millones de per-
sonas, cuando la poblacién mundial es de 7.5 mil millones; sin embar-
go, tenemos 800 millones de personas con hambre en el mundo, de los
cudles 186 millones estan en Latinoamérica (FAO, 2017).

Es por esta razon que la evaluacion de las consecuencias del uso de
las biotecnologias en los paises desarrollados y en los subdesarrolla-
dos adquiere una importancia extrema, ya que esta fuertemente liga-
da a la calidad de vida, bienestar, salud, educacién y nivel de bienestar
de comunidades y paises.

Estudios recientes realizados por la CEPAL sobre el estado actual
del desarrollo cientifico y tecnolégico en Latinoamérica y el Caribe,
exponen con claridad la situacion de los paises de esa region en re-
lacion con paises desarrollados que generaron y adoptaron esas nue-
vas tecnologias. Es interesante el analisis que se realiza vinculando
la capacidad de los paises en desarrollar y adoptar las nuevas tecno-
logias, con el nivel de educacion y de inversion de los gobiernos a la
investigacion bdsica y aplicada, como asi también al desarrollo de
tecnologias apropiables y a la capacitacion para su utilizacion. Las
conclusiones indican, que si bien los resultados dependen del tipo de
tecnologia en particular que se tenga en cuenta, hay una correlacion
directa entre el estado actual del desarrollo cientifico y tecnolégico y
el nivel de educacion e inversion de los Estados en la capacitacion e
investigacion.
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Las consecuencias que se observan son los bajos niveles de educa-
cién, y la falta de capacitacion e inversion en el desarrollo cientifico
que lleva inexorablemente, en los paises adoptantes de esas tecnolo-
gias, a la dependencia de los paises productores de tecnologia; o bien,
la privacién de su uso en los paises que no logran adoptar las nuevas
tecnologias, lo que lleva a la incapacidad de penetrar mercados cada
vez mas competitivos.

Esta situacion expone grandes asimetrias entre los paises que dis-
ponen de los medios adecuados para desarrollar o adoptar las tecno-
logias, con respecto a aquellos que por diversas razones no pueden
lograr esos objetivos, lo que da lugar al planteo de situaciones que
podrian, en algunos casos, estar refiidos con la ética, la justicia y la li-
bertad. Asi, se puede ver claramente un primer posible conflicto entre
el derecho de uso y el derecho a una justa compensacion/retribucion,
por la inversion realizada por parte de los inventores o generadores
de la tecnologia.

5. Reflexiones finales

— Los avances biotecnolégicos conducen directamente a la discusion
de temas asociados con la bioseguridad, la conservacion de la bio-
diversidad local, la bioética, la promocion de capacidades y tecno-
logias enddgenas, legislacion y regulacion, entre otros asuntos.

— La Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible presentada por
la CEPAL propone avanzar en el crecimiento econémico y en
el desarrollo social y ambiental, promover la industrializaciéon
inclusiva y fomentar la innovacion, considerando los efectos
sobre el cambio climatico y los impactos medioambientales
(CEPAL, 2016).

— Las nuevas tecnologias son cruciales para responder a los de-
safios de una poblacién en crecimiento, tanto por sus reque-
rimientos nutricionales, como para paliar el nivel de pobreza.
Esto requiere politicas estatales claras, firmes y adecuadas para
cada region, que le permita crecer y mejorar los niveles de vida
de su poblacidn, satisfaciendo no solo las necesidades alimen-
tarias sino también las de educacion, salud y proteccion del
medioambiente.
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— El avance hacia nuevos modelos de desarrollo, supone cada vez
mas relevante el rol de la ciencia, la tecnologia, la innovacion y
el desarrollo de la economia digital. Si bien hubo importantes
progresos en la esfera social, en los paises de Latinoamérica no
se tradujo en ganancias de productividad. Se requiere fortalecer
las politicas en materia de ciencia, tecnologia e innovacion a
fin de facilitar la transferencia y construccion de capacidades
tecnoldgicas e institucionales.

— La creacién de capacidades requiere de nuevos instrumentos
orientados a facilitar el acceso a la biotecnologia no sélo a la
poblacion en general, sino también a las empresas regionales,
especialmente a aquellas de menor tamafio que sustentan la ac-
tividad de poblaciones pequefias. La reduccion de los costos
de adquisicion de biotecnologia puede tener un efecto positivo
grande si opera en un mercado regional integrado.

— El cambio estructural progresivo, demanda que la economia
avance por un sendero de crecimiento con indices bajos en la
huella de carbono por el desacople entre la produccién y las
emisiones. Esto requiere el desarrollo de capacidades tecno-
légicas e innovaciones con foco en la sostenibilidad. El gran
impulso ambiental es un esfuerzo concentrado de inversiones
coordinadas para redefinir los patrones de produccion y consu-
mo, basado en el aprendizaje y la innovacion.

— Las innovaciones ambientales pueden transformarse en activos
competitivos, esto es con regulaciones que favorezcan la com-
petitividad. Por ello, la CEPAL considera que la problematica
ambiental abre una gran oportunidad para una transformacién
tecnologica y productiva que sea la base de la generacion de
empleos de calidad. La creacion de centros nacionales de andli-
sis, seguimiento y evaluacion de las innovaciones implementa-
das o adoptadas, facilitaria la consecucion de estos objetivos.

— La articulacién de politicas de I+D+i en dreas estratégicas, es
resultado de fortalecer las capacidades de los recursos humanos
y promover un mayor compromiso del sector productivo con
la innovacion y el desarrollo tecnolégico. Se sugiere el fortaleci-
miento de las PyMEs de base tecnoldgica mediante la creacion
de capacidades especificas, implementando un financiamiento
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adecuado, la reduccién de las barreras de entrada a mercados
concentrados y la promocion de marcos regulatorios en am-
bitos como la bioseguridad, biorriesgos, y la proteccion de la
biodiversidad, entre otras medidas.

— La puesta en marcha de politicas publicas que brinden a los
empresarios locales un marco regulatorio, es fundamental para
proteger los intereses de las poblaciones residentes, de forma
de potenciar la generacién de conocimiento y la transferencia
tecnologica local.

— Elimpulso a las acciones de cooperacion bilateral o multilateral,
es fundamental para la consolidacion de capacidades cientificas
y tecnoldgicas y de procesos de innovacion productiva para la
generacion de desarrollo. Para esto se requiere una efectiva arti-
culacién institucional para estrechar las brechas tecnoldgicas.

6. Conclusiones

De todo lo antes dicho, el impacto del uso de las nuevas biotec-
nologias y sus posibles consecuencias en la percepcion de la justicia,
podria resumirse en los siguientes puntos:

— Evaluar si los supuestos objetivos del desarrollo biotecnolégico
y sus aplicaciones no colisionan directa o indirectamente con
algun orden ético o juridico, ya sea relacionado con la salud,
con el medioambiente y/o con la estrategia de mercado emplea-
da por el proveedor.

— Evaluar si los derechos, costos y/o tecnologias requeridas para
su uso, no excluyen a posibles usuarios por no cumplir con con-
diciones que podrian solucionarse con alguna reglamentacion
e infraestructura que pudiera proveer el Estado o control fiscal.
Esto incluiria no solo los procesos de produccion en si mismos,
sino la accesibilidad al producto, manipulacion, almacenamien-
to, distribucidn, comercializacidn, etc., es decir, con toda la ca-
dena de infraestructura necesaria que pudiera requerirse para
facilitar el uso de estas nuevas tecnologias.

— Evaluar si los productos ofrecidos tienen consecuencias no de-
seables demostrables, tanto hacia el medioambiente (v. g. cursos
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de agua, aire, suelos), sobre especies que pudieran ser afectadas
directa o indirectamente por el uso o diseminacion de OGMs y
sobre la salud humana y animal.

— Verificar y constatar la participacion de los organismos de con-
trol como agentes responsables de garantizar la adecuacion y
seguridad de los procedimientos utilizados.

— Combinar el marco regulatorio y la politica ambiental, con las
politicas de ciencia, tecnologia e innovaciéon para impulsar la
innovacion ecoldgica y la implementacion de desarrollos bio-
tecnologicos respetando la idiosincrasia de la poblacion adop-
tante, la biodiversidad y la condiciéon de sustentabilidad de la
actividad propuesta.



