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Resumen

En el presente Documento de Trabajo se analizan algunas de las principales interrogantes sociales,
en sentido amplio, que plantea el desarrollo de la moderna biotecnologia y la ingenieria genética. El
texto examina seis apartados respecto a la proteccion del ambiente y la salud que la Comisién
Europea considera como nucleares en la relacion entre biotecnologia y sociedad: (i) Aspectos éticos
relacionados con la vida humana; (ii) Aspectos juridicos relativos a los limites de los derechos de
propiedad industrial; (iii) Cuestiones ambientales relacionadas con la diseminacion de organismos
modificados génicamente (OMGs); (iv) Implicaciones para la seguridad y la salud de los trabajadores
de empresas biotecnolégicas y de sus productos; (v) Valoracion de las repercusiones
socioecondémicas; y (vi) Cuestiones relativas a la informacion y participacion ciudadana en la toma de
decisiones y a la eleccién de alternativas relacionadas con la biotecnologia.

En el Documento de Trabajo se examinan los posibles conflictos de intereses asociados a la
evolucion e implantacién biotecnologicas. Se analizan, asimismo, las propuestas de regulacién de los
diferentes aspectos de la practica biotecnoldgica en la busqueda de equilibrios entre las expectativas
de los diferentes colectivos sociales. Las constantes referencias a las experiencias de otros paises
(CEE y EE.UU., principalmente) sirven de ilustracion para la exposicion de los temas suscitados.

Abstract

Some of the major issues related to the development of contemporary biotechnology/genetic
engineering are analysed in this Working Paper. In particular, the six main areas identified by the
European Commission as priorities for the preservation on both the environment and human health
are given closer examination: (i) Ethical aspects related to human life; (ii) Juridical aspects as regards
rights of industrial property (iii) Environmental issues concerning the liberation of genetically modified
organisms (GMOs); (iv) Implications for security and working conditions in the biotechnology sector;
(v) Assessment of social and economic repercussions; and (vi) Issues related to public information
and citizens' participation in the development of new biotechnologies.

Possible conflicts of interests among the different parties involved in the process of biotechnological
implementation are analysed in this Working Paper. The regulation of biotechnology practices is also
reviewed. Constant references to the cases experienced in other countries (EEC and USA, mainly)
serve to illustrate the critical analysis undertaken throughout this paper.

* Los autores del presente documento de Trabajo agradecen los comentarios y sugerencias de Emilio
Mufioz y Daniel Borrillo.
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Introduccion

Al tratar de la biotecnologia y de su relacion con la sociedad debe sefialarse, en
primer lugar, que nos ocupamos de una tecnologia horizontal. Es, pues, una
tecnologia que posee la capacidad de afectar a practicamente todos los sectores de
la actividad humana. La salud y la mineria, la agricultura y la elaboracién de
farmacos, la produccion de energia o la eliminacion de residuos contaminantes, son,
por mencionar algunas de ellas, actividades en las que la biotecnologia posee un
considerable potencial de incidencia'. Esta caracteristica la distingue precisamente
como una de las tecnologias de mayor peso econdmico y relevancia social en el
contexto de finales del segundo milenio. No supone, pues, una sorpresa que el
desarrollo biotecnoldgico se erija como una prioridad de las politicas cientificas y
tecnoldgicas de los paises mas desarrollados®.

En el presente trabajo examinamos los diferentes tipos de implicaciones sociales de
la biotecnologia en el ambito geografico y politico que afecta en mayor medida a
Espafa: la Comunidad Europea. También se alude y comparan las situaciones
generadas en otros paises y, concretamente, hacemos referencia a ciertos debates
publicos suscitados en los Estados Unidos.

En abril de 1991, tras mas de un afio de intenso debate, la Comisién Europea
publico el informe, "Promover en la Comunidad las condiciones de competitividad de
las actividades industriales basadas en la biotecnologia" (SEC/91/629). En este
documento se expone, segun los calculos efectuados por la propia Comision, que
las ventas mundiales de productos derivados de la biotecnologia alcanzaban en
1985 los 7.500 millones de ECUs. Las estimaciones para finales de siglo rondaban
entre los 26.000 y los 41.000 millones de ECUs. Ante la magnitud de dichas
cantidades, y considerando ademas su enorme potencial de desarrollo, la Comision
Europea situa a la biotecnologia como una prioridad tecnolégica estratégica, al
tiempo que propugna la necesidad crear las condiciones favorables para el fomento
de bioindustrias.

Si la importancia y potencial econdmicos de la biotecnologia es enorme, también
debe sefalarse que al tratarse de una tecnologia que 'opera' directamente con
organismos vivos posee un poderoso valor simbdlico. Ambos aspectos hacen que el
desarrollo biotecnolégico pueda tener peculiares y revolucionarios efectos en la
conformacion socioecondémica de la sociedad del siglo XXI. No es casual, por tanto,
que al tiempo que la Comision Europea se ha preocupado de impulsar el desarrollo
industrial de la biotecnologia, también haya considerado necesario proteger el
ambiente y la salud, y tomar muy en cuenta las preocupaciones de los ciudadanos
comunitarios sobre estos temas. Son seis, en este sentido, los nucleos de
cuestiones concernientes a la relacion entre biotecnologia y sociedad que la
Comision Europea identifica como fundamentales:

! Una vision global de las multiples aplicaciones de la biotecnologia puede encontrase en Sasson (1984)
y Mufioz (1991).

2. Al mismo tiempo, se constata una creciente preocupaciéon académica y politica sobre la percepcion
publica de la biotenologia. Véanse al respecto los trabajos de OTA (1987), Yoxen & Green (1989), Borre
(1990) y Durant (1992). Sobre el caso de Espafia, cf. Moreno, Lemkow & Lizén (1992).



(i) Aspectos éticos relacionados con la vida humana en la practica médica, el
diagnostico y consejo médico, la investigacion en embriones humanos o la
secuenciacion del genoma humano;

(ii) Aspectos juridicos relativos a los limites de los derechos de propiedad intelectual;

(iii) Cuestiones ambientales relacionadas con los posibles efectos de la
diseminacién de organismos modificados génicamente (OMGs);

(iv) Implicaciones para la seguridad y la salud de los trabajadores de empresas
biotecnoldgicas y de sus productos;

(v) Valoracion de las repercusiones socioecondmicas (sobre el empleo y el mercado
de trabajo, por ejemplo) de las nuevas biotecnologias (sectores agricola y ganadero,
pongamos por caso).

(vi) Cuestiones relativas a la formacion, informacion y participacion ciudadana en la
toma de decisiones y a la eleccidn de alternativas relacionadas con la biotecnologia.

Teniendo como puntos de referencia los anteriores epigrafes, procedemos a
continuacion a analizar cada uno de ellos, incorporando en dicha tarea las diversas
aportaciones realizadas desde diferentes orientaciones y campos disciplinares. No
se persigue tanto realizar un examen exhaustivo de la cuestiones planteadas como
de aportar elementos que ayuden a una mayor clarificacién del debate en curso.

1. La vida humana y la biotecnologia

Los problemas éticos relacionados con la biotecnologia, especialmente con la
ingenieria genética humana, constituyen uno de los puntos que despierta mayor
interés publico, institucional y académico. Cabe destacar dos aplicaciones en torno a
las cuales centraremos nuestro andlisis: el diagnéstico génico y la terapia génica.

1.1. El diagnéstico génico

Desde hace tiempo se vienen utilizando diferentes métodos para identificar ciertas
condiciones congénitas (tanto en adultos, recién nacidos o fetos). Citemos, a modo
de ejemplo, la realizacion de cariotipos para detectar anormalidades cromosomicas
(sindrome de Down) o la de determinado tipo de examenes para la anemia
falciforme o la fenilcetonuria. La tecnologia del ADN recombinante® ha abierto en
este sentido un nuevo campo de posibilidades. Existen diferentes métodos para
conocer si un individuo posee o no un determinado fragmento de ADN. Esta
informacion es util en tanto tengamos evidencia (que puede ser probabilistica) sobre
la implicacion de dicho fragmento de ADN en determinados caracteres fenotipicos
(respondan, o no, a manifestaciones patoldgicas).

®. Proceso mediante el cual se obtiene una molécula hibrida de ADN que contiene acido
desoxirribonucléico de dos origenes diferentes. Constituye la base de la manipulacién de los genes 'in

vitro' o ingenieria génica (genética, en su uso mas generalizado aunque poco riguroso).



En un informe de 1986 de la Oficina de Valoracién® de Tecnologias del Congreso de
los Estados Unidos (Office of Technology Assessment-OTA) se sefalaba que de 86
empresas biotecnoldgicas que habian respondido a un cuestionario que se les habia
enviado para recabar informacion sobre sus actividades, 43 estaban trabajando en
la elaboracion de pruebas de ADN y 22 tenian pensado hacerlo (Lappé, 1987).

En general, cabe diferenciar la incidencia social de las pruebas de ADN
dependiendo de si se emplean en contextos clinicos o en contextos no clinicos
(Nelkin & Tancredi, 1989; Sanmartin, 1991; Lujan, 1992). Como se analiza
seguidamente, el marco operativo del diagndstico condiciona sobremanera el nivel
de repercusion y aceptacion sociales. Se trata, por tanto, de un claro ejemplo de
interaccion entre tecnologia y contexto social de uso.

1.1.1. Contextos clinicos

La utilizacion de estas modernas tecnologias de diagnosis no conlleva especiales
problemas éticos y sociales en los contextos clinicos. No en vano la practica médica
se halla delimitada y regulada por cédigos deontolégicos en permanente proceso de
adaptacion a los escenarios cambiantes de las 'nuevas tecnologias”. En general, la
medicina occidental ha resuelto satisfactoriamente las cuestiones concernientes a la
confidencialidad y la privacidad. Sin embargo, la informacion obtenida mediante una
prueba de ADN es una informacion médica sui generis que requiere un tratamiento
especifico. Asi, si se detecta en un individuo una enfermedad génica o una
propension génica a padecer una enfermedad (expresada en términos estadisticos)
la dificultad médica se genera de inmediato en lo que concierne a la transmision de
dicha informacion (Botkin, 1990; Fletcher, 1991; Lappé, 1987).

Respecto al sujeto 'diagnosticado’, una primera cuestién a dilucidar es si existe o no
una terapia disponible para la curacién de la enfermedad hereditaria, o de una
enfermedad en la que el componente génico es importante (aunque no
determinante). Respecto al primer supuesto, el caso del cancer aporta
caracteristicas analogas dada la situacidon de incertidumbre en cuanto al alcance de
los tratamientos disponibles para la curacién del paciente. El segundo caso, es
mucho mas complicado de determinar por cuanto se trata de propensiones de
morbidez mas que de enfermedades propiamente dichas. En este sentido, la
informacion provista por el diagnostico génico puede ser irrelevante para la salud
futura del paciente y, sin embargo, al desvelarse puede ocasionarle serios
problemas para desarrollar una vida normal. En este sentido, existe una creciente
corriente de opinion especializada proclive a que se comunique unicamente aquella
informacién que sea clinicamente significativa, la cual debe ir acompafiada de un
puntual asesoramiento al ciudadano afectado, asi como de la educacion necesaria
para posibilitarle el mantenimiento de su nivel de relaciones sociales (Fletcher,
1991).

*. Consideramos que 'valoracion' es una mas correcta traduccion de la palabra assessment en el
contexto de la innovacion tecnoldgica. Somos conscientes de una cierta generalizacion de la expresion
'evaluacion de tecnologias' referida a technology assessment, 1o que consideramos inapropiado dado el
caracter preformativo y, aun prospectivo, del enjuiciamiento valorativo en contraposicién a la tarea
evaluativa de naturaleza posterior al desarrollo del hecho tecnolégico.

® Un tratamiento amplio de este tema puede encontrarse en Bronzino, Smith & Wade (1990).



Tradicionalmente, la confidencialidad ha sido considerada como un pilar
fundamental de la practica médica. Esta situacion se ve alterada por la irrupcién de
los diagnosticos génicos, los cuales se relacionan tanto con ciudadanos 'sanos'
como con pacientes. En 1983, la Comision Presidencial estadounidense para el
Estudio de los Problemas Eticos en Medicina recomendaba que sélo se quebrantase
la confidencialidad en circunstancias tan excepcionales como las que se enumeran
a continuacion (Presidential Commission, 1983 y Fletcher, 1991):

(1) Que hubiese fracasado todo esfuerzo razonable para obtener el consentimiento
voluntario del sujeto a revelar su situacion génica, y de la cual pudieran originarse
perjuicios para otras personas (familiares, por ejemplo);

(2) Que existiese una elevada probabilidad tanto de que se produjese un perjuicio si
se ocultaba la informaciéon, o bien de que al facilitar la informacion se evitase tal
perjuicio;

(3) Que individuos identificables pudieran sufrir un perjuicio grave como
consecuencia de la informacion génica obtenida;

(4) Que se hubieran tomado precauciones adecuadas para garantizar que soélo se
facilitase la informacion génica necesaria para la diagnosis y/o el tratamiento de la
enfermedad en cuestion.

Tomando como referencia al marco europeo, cabe resaltar que el Convenio
Europeo sobre los Derechos Humanos considera que la protecciéon de la salud
puede llegar a ser un limite legitimo del derecho a la privacidad y la confidencialidad
(Elizalde, 1991).

La informacién génica repercute ampliamente en los temas relativos a la
reproduccidn humana. Existe una convencion meédica latente que establece que los
especialistas en genética médica no deben presionar a los padres y si proteger, en
cambio, su libertad de eleccion, incluida la opcién entre abortar o dar a luz un feto
con malformaciones o trastornos génicos (Fletcher, 1991). De acuerdo con estas
consideraciones, no reflejadas en el derecho positivo estatal de la mayoria de los
paises, la informacion génica debe circunscribirse a aspectos puramente clinicos, ya
se trate de diagnodstico génico de enfermedades o de diagndsticos parental y
prenatal. Las decisiones reproductivas no afectadas por situaciones de enfermedad
poseerian un caracter eugenésico, practicas que, en términos generales, concitan el
rechazo de los especialistas en bioética.

1.1.2. Contextos no clinicos

El uso del diagndstico génico en contextos no clinicos es altamente controvertido e
implica un auténtico reto para la regulacion de estas practicas de ingeneria genética.
La posible discriminacion social que se pueda ejercer por parte de aquellas
instituciones privadas o publicas con acceso a la informacion génica de los
ciudadanos esta en la base del debate (Lappé, 1984; Nelkin & Tancredi, 1989;
Murray, 1984; Sanmartin, 1992; Council for Responsible Genetics, 1990).



Una primera faceta conflictiva es la que afecta al marco de las relaciones laborales.
En este apartado la informaciéon derivada de los diagnésticos génicos puede
interesar a cuatro actores diferentes: el trabajador, otros trabajadores, la empresa y
la Administracion. Se trata, pues, de un conjunto de intereses no siempre armonico
y potencialmente conflictivo por los posibles usos y malusos de la informacién
obtenida por el diagndstico génico (Sala, 1991). En segundo lugar, las aseguradoras
y las companias de prevision se hallan particularmente interesadas en disponer de
la informacion génica de los ciudadanos con caracter previo a la suscripcion de
polizas de seguros o para calcular mas ajustadamente la relacion entre cobertura y
riegos (Nelkin & Tancredi, 1989). A continuacion pasamos a examinar brevemente
aquellos aspectos mas significativos respecto a ambos campos de incidencia, cuya
problematica ha suscitado ya un nivel de discusién considerable.

-Mercado de trabajo

En un futuro préximo, los trabajadores podrian ver condicionadas sus expectativas
laborales de acuerdo a la naturaleza de su propia informacién génica. A principios
de los afios 80, la Oficina de Valoracion de Tecnologias del Congreso
estadounidense (OTA) envié un cuestionario anénimo sobre el uso de sondeo
génico a las 500 principales industrias del pais. El nivel de respuesta fue del 65,2
por ciento y los resultados los siguientes: 17 empresas habian realizado sondeos
génicos a sus trabajadores en los ultimos 5 afos; 5 de ellas continuaban haciéndolo
y 59 tenian pensado aplicar algun tipo de sondeo a sus trabajadores en los
proximos 5 anos (OTA, 1983; Murray 1984; Hubbard & Henifin 1985 y Nelkin, 1991).

Tanto en los procesos de seleccion de personal como en los casos de litigio por
accidentes o enfermerdades laborales, corporaciones y empresarios podrian actuar
en funcién de los datos génicos de sus empleados potenciales o asalariados de
plantilla (Hubbard & Henifin, 1985; Nelkin, 1991). Los compaferos de cualquier
trabajador 'bajo observacién' podrian, a su vez, recabar el acceso a este tipo de
informacion alegando como razén la de preservar su propia proteccion ante posibles
accidentes. De igual manera, la Administracion se mostraria objetivamente motivada
por regular un marco laboral exento de desigualdades y actuaciones discrecionales.

En general, cabe identificar dos posiciones polarizadas respecto al uso de la
informacion facilitada por los diagndsticos génicos: (1) la informacion génica es
enteramente privada y sélo puede transmitirse y hacerse uso de ella por estricta
decision personal; y (2) la informacion génica pertenece a la colectividad y debe ser
utilizada segun lo 'decidido’ y regulado por el conjunto social (Sala, 1991). De modo
analogo a lo sucedido en la resolucion de otros debates de profunda repercusion
para los ciudadanos, y en donde se trataba de conjugar intereses de los ambitos
privado y publico, es plausible considerar que las futuras regulaciones normativas
perseguiran una posicion intermedia o, al menos, equidistante entre ambas esferas
axiologicas.



-Seguros

Los diagnédsticos prenatales abren un amplio abanico de incégnitas respecto a la
contratacion de seguros de enfermedad, extensible, con caracter general, al
conjunto de los diagnoésticos génicos en lo que concierne a la formalizacion de
seguros de vida e invalidez (Wit, 1991).

Los diagndsticos prenatales pueden predeterminar malformaciones en el desarrollo
posterior del nifo. Ello plantea el problema sobre la delimitacion de
responsabilidades respecto a quién debe sufragar los gastos de las posibles
enfermedades ya conocidas con anterioridad al nacimiento. En Europa la tendencia
es a que, salvaguardando la libertad de decision de los padres, los demas
asegurados, bien sean de un sistema de prevision publico o asociados a una
compafiia privada, contribuiran indirectamente en su conjunto a sufragar los gastos
de la persona afectada. En los Estados Unidos los padres se ven presionados en la
actualidad a optar por la interrupcion del embarazo, dado que el nifio no sera
probablemente asegurado por compania aseguradora alguna (Wit, 1991).

En lo referente a los diagndsticos génicos en general, no cabe duda que las
aseguradoras estaran en mejor disposicidn para calcular sus riesgos si acceden a la
informacion génica del asegurado. En esta eventualidad no es exagerado concebir
situaciones en las que no solo individuos, sino familias enteras se vean abocadas,
por su constitucion génica, a la imposibilidad de suscribir pdlizas de seguros (de
vida, enfermedad o invalidez). Las opciones normativas fluctuarian entre la
obligacion general a subscribir seguros, lo que implicaria efectos colaterales
indeseados, y la restriccion a las compafias de seguros para la obtencion de
determinada informaciéon génica. Estos problemas se agudizan notablemente en
aquellos paises en los que no se ha desarrollado un sistema publico de salud de
caracter universal (Estados Unidos, por ejemplo). Todas estas consideraciones,
ademas, deberan ser muy tenidas en cuenta en las futuras reformas de los sistemas
nacionales de salud y, en general, en la preservacion de los regimenes asistenciales
del Estado del Bienestar.

Llegamos, asi, al espinoso tema de la voluntariedad de los diagnosticos génicos.
Una mayoria de bioéticos estan de acuerdo en que la forma mas adecuada de
afrontar los problemas anteriormente resefiados es garantizar el caracter voluntario
del diagndstico. Algunos, empero, sefialan que la voluntariedad debe tener como
limite la situacion de los recién nacidos cuando se trate de una enfermedad para la
que se posea la certeza de que existe un tratamiento eficaz (Fletcher, 1991). Otros,
a su vez, previenen contra el riesgo que supondria la obligatoriedad de los
diagnosticos génicos realizados de forma inapropiada o prematura (Capron, 1991).

1.2. Terapia génica

La terapia génica consiste en insertar un fragmento de ADN en un conjunto de
células que carecen de él°. De este modo, el conjunto de células (que pueden

® Realmente la terapia génica puede consistir en: (a) insertar un gen en un lugar indefinido del genoma;
(b) substituir un gen por otro; (c) inducir la mutacién de un gen; y (d) influir en la regulaciéon de un gen
especifico. Existen diferentes métodos para la insercion de genes: (1) inyecciéon de genes; (2) utilizacion



formar un dérgano como el pancreas, pongamos por caso) podra producir
substancias que antes le resultaba imposible. Se pueden asi curar enfermedades
que consisten precisamente en la falta de dicha substancia. Existen dos tipos de
terapia génica: en células somaticas y en linea germinal. La terapia en células
somaticas produce una correccion génica permanente en un individuo concreto. La
terapia en linea germinal (en gametos o en pre-embriones) hace que la
manipulacién génica concreta no se realice sélo en un individuo, sino en su
descendencia (teniendo en cuenta que en la reproduccién humana cada uno de los
progenitores contribuye con el 50 por ciento de los genes).

1.2.1. En células somaticas

En la literatura especializada al respecto se constata una consenso generalizado a
la hora de considerar a la terapia génica en células somaticas como una mas de las
'tradicionales' intervenciones médicas. Sin embargo, se colige la necesidad de que
la terapia génica deba someterse a controles estrictos respecto a los ensayos
clinicos. En 1979 dos investigadores de la universidad estadounidense UCLA,
Martin J. Cline y Winston Salser, desarrollaron un nuevo plan para el tratamiento de
pacientes humanos con beta talasemia inyectando material génico recombinante en
la médula de los pacientes. Estos investigadores remitieron el protocolo al Comité
Médico para la Proteccion de Seres Humanos de UCLA (Medical Human Protection
Committee) y al Comité de ADN Recombinante de UCLA (Recombinant DNA
Committee). Pocos dias antes de que se denegara la peticion de experimentacion,
Cline habia tratado a una mujer con beta talasemia en el hospital Hadassh de
Jerusalén. Pocos dias después realizaba la misma operacidon con una joven en la
Universidad Policlinica de Napoles. Este episodio desatd durante 1980 una fuerte
polémica en diarios de informacion general (The Angeles Times, The New York
Times, Le Monde) y en revistas especializadas (Science). Un comité del Instituto
Nacional de la Salud estadounidense emitid un informe en el que consideraba que
Cline habia violado las normas de investigacion con moléculas recombinantes y las
autoridades de UCLA solicitaron su relevo de los cargos administrativos que
ocupaba. Este episodio sirvido para que se replantearan cuestiones y problemas de
diversa indole: la experimentacion con seres humanos; el nivel de competitividad en
la ciencia; la estructura organizativa de la ciencia y el papel de los comités de ética’.

Algunos especialistas en bioética han realizado sugerencias de caracter general
para regular la aplicacion de la terapia génica a seres humanos. Por ejemplo,
Anderson y Fletcher (1980) recomiendan que antes de intentar la insercién de un
gen en pacientes humanos es necesario que en la experimentacion animal se haya
demostrado que: (1) el gen en cuestidon ha sido insertado en el lugar correcto de las
células y ha permanecido el tiempo suficiente como para ser efectivo; (2) el gen
debe se ha expresado en la célula receptora en un nivel adecuado; y (3) el gen no
ha danado ni a la células ni a los organismos receptores. Estos requisitos no se
cumplian cuando Cline realizé sus experimentaciones (Anderson & Fletcher; 1980;
Curd 1987).

de virus de ADN (caso del SV40); (3) empleo de virus de ARN; (4) uso de un precipitado de fosfato
calcico; (5) electroporacion; y (6) fusion de membranas (Muller, 1987).

’ Un extenso andlisis de este tema puede encontrarse en Robin & Markle (1987), Curd (1987), Duster
(1987), Lappé (1987a) y Mazur (1987).



En los Estados Unidos existe el Comité Consultivo del ADN recombinante
(Recombinant DNA Advisory Committee-RAC) que aprueba y supervisa los
proyectos de terapia génica. Otras instituciones similares se han creado en el
ambito comunitario (Francia, Dinamarca y Reino Unido, por ejemplo). Las
dificultades mayores respecto a este tipo de actuaciones se relacionan con los
cambios que esta experimentando el propio concepto de terapia génica. En realidad,
estas técnicas pueden ser utilizadas no sélo para introducir genes en células
somaticas en lo referente a enfermedades hereditarias, sino como un medio eficaz
de suministrar medicamentos bioldgicos en el tratamiento de enfermedades no
necesariamente de origen génico (Muller, 1987).

1.2.2. En células germinales

La terapia génica en linea germinal es considerada como una de las aplicaciones
mas problematicas de la ingenieria genética humana. Es indudable que las
consecuencias de estas acciones afectaran a generaciones venideras, aunque lo
mismo puede afirmarse respecto a otras tecnologias y a las acciones humanas que
implican algun cambio social y ambiental. Los residuos radiactivos, la disminucion
de la capa de ozono, la contaminacién quimica, la deforestacion, por citar algunos
ejemplos, son una parte del legado que heredaran los futuros habitantes de nuestro
planeta. La principal peculiaridad en el caso de la terapia génica en linea germinal
es que ésta incidira directamente en la constitucion bioldgica y en las caracteristicas
de los propios seres humanos.

En la actualidad, parece existir un acuerdo generalizado sobre la no pertinencia de
la terapia génica en linea germinal. En Estados Unidos, de acuerdo con las
recomendaciones de los Institutos Nacionales de la Salud (National Institutes of
Health) solo se permiten experimentos de terapia génica en células somaticas, y no
en las germinales. El Consejo de Europa, en 1982, recomenddé que en la
Convencion Europea de los Derechos Humanos se formulase un reconocimiento
explicito del derecho a una herencia génica no intervenida, excepto con arreglo a
ciertos principios que sean reconocidos como plenamente compatibles con los
derechos humanos (Engelhardt, 1990).

La mayoria de posicionamientos sobre este tema son concordantes con la idea de
que mientras la manipulacion génica de las células somaticas humanas se
encuentra en el ambito de la eleccién personal, no sucede lo mismo con la
actuacion en células humanas germinales. Consiguientemente, y segun algunos
autores, la terapia en células germinales no se puede realizar sin el consentimiento
del conjunto social y deberia estar explicitamente prohibida (Suzuki & Knudtson,
1989).

El consenso al que hacemos referencia no es, empero, absoluto. En la reunion
sobre el Proyecto Genoma que tuvo lugar en Valencia en 1988, Jean Dausset
propuso que los participantes manifestaran su apoyo a una declaracion en la que
explicitamente se proponia una moratoria sobre las investigaciones en terapia de
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células germinaless. Dicha propuesta no fue aprobada. En un estudio de percepcién
publica realizado por la Oficina de Valoracion de Tecnologias del Congreso de
Estados Unidos (Office of Technology Assessment-OTA), el 42 por ciento de los
encuestados afirmé que consideraba moralmente incorrecta la intervencion génica
en la linea germinal. Sin embargo, el 76 por ciento si estaba a favor de esta terapia
si se llevaba a cabo con el fin de evitar una enfermedad con consecuencias fatales
(OTA, 1987)°.

2. Biotecnologia y propiedad industrial.

El apartado de las patentes en relacion con los procedimientos y los resultados
biotecnologicos es sumamente técnico y complejo. Aqui entran en consideracién
cuestiones de diferente tipo entre las que destacan las relativas a la politica y
economia de la ciencia y la tecnologia y las de caracter ético.

2.1. Politica y economia de la biotecnologia

De modo analogo a como sucede con otros aspectos del desarrollo biotecnolégico,
cabe identificar dos posiciones radicalizadas y polarizadas entre si. Los defensores
de la concesion irrestringida del derecho de patente en temas biotecnoldgicos
argumentan que se trata de un incentivo a la innovacién y que tales reconocimientos
legales constituyen un modo eficiente de regular las practicas comerciales y
empresariales. Quienes se oponen, o abogan por establecer limitaciones, sustentan
la creencia de que las patentes pueden conducir al abuso por parte de monopolios
industriales y a la ruptura del equilibrio en las relaciones académicas tradicionales
en las que se basa el progreso de la investigacién cientifica.

La convencién europea sobre patentes (Convenio de Munich, articulo 53b) excluye
patentar tanto variedades vegetales y animales como procedimientos esencialmente
biolégicos de produccion de vegetales y animales. Se admiten, no obstante, las
patentes de procedimientos microbiologicos y de sus productos. La legislacion
espafiola sigue estos mismos principios (Ley Espafiola de Patentes, articulo 5).

Las dificultades surgen al establecer la distincion entre lo macrobiolégico y lo
microbiolégico como criterio de demarcacion entre lo que es patentable y lo que no
lo es. En realidad dicha diferenciacién posee un caracter artificial. La propuesta de
Directiva 89/C10/3 de la Comisién Europea adopta una posicion diferente a la del
Convenio de Munich'™®. En ella se afirma explicitamente que "el objeto de una
invencién no sera excluido de la patentabilidad por la simple razén de estar
compuesto por materia viva" (capitulo I, articulo 2). En la Directiva se aducen
razones relacionadas con la politica y la economia de la ciencia y la tecnologia para
proponer este cambio en materia de patentes. En concreto, el Considerando XVIII
observa que "es necesario fomentar la innovacion potencial existente en toda
actividad humana, reconociendo que cualquier intervencién humana que suponga

® Véase el volumen editado por el Consell Valencia de Cultura.
® Una defensa de la terapia génica en linea germinal puede encontrarse en Engelhardt (1990).

'° Todas las Directivas que se citan en este trabajo, junto con comentarios sobre su contenido, pueden
consultarse en Leroy (1991).
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algo mas que seleccionar el material bioldgico y permitir que desarrolle sus
funciones biologicas propias en condiciones naturales debe ser considerada
patentable y no como proceso esencialmente bioldgico".

Un numero estimable de industrias biotecnolégicas estan interesadas en la
posibilidad de patentar seres vivos 0 material biolégico. Por contra, una mayoria de
organizaciones agrarias valoran esta posibilidad como una amenaza. El Parlamento
Europeo voté mayoritariamente a favor de mantener el denominado 'privilegio del
agricultor'. Esto es, que los agricultores puedan utilizar semillas obtenidas en su
propia explotacion a partir de semillas protegidas por patentes. La Comision se ha
opuesto al Parlamento en este punto (Beguer, 1992). Sea como fuere, el mayor
temor expresado por los agricultores es que el proceso de tecnologizacion del
campo les haga perder control sobre sus propias explotaciones y se conviertan en
subsidiarios de las empresas biotecnoldgicas. Este conflicto de intereses debera
tenerse muy presente en la adopcién de la legislacion futura de patentes o de
cualquier otra regulacion asociada a la proteccion de las innovaciones
biotecnoldgicas.

Parece conveniente explorar canales de interrelacion entre empresas
biotecnoldgicas, agricultores y empresas de transformacion de productos agrarios.
Ello contribuiria a establecer equilibrios entre sus particulares intereses y los
intereses sociales de progreso econémico, competitividad y generacién de empleo.
Esta probleméatica se manifiesta también respecto a las relaciones entre
biotecnologia y empleo que revisaremos mas adelante.

2.2. Implicaciones éticas

Las cuestiones éticas relativas al apartado de las patentes en biotecnologia
aparecen principalmente ligadas a las aplicaciones biotecnoldgicas a seres
humanos, asi como en relacion a aquellos procesos y productos considerados
esenciales para la salud publica.

En términos generales, cabe convenir que el sistema de patentes ha resultado ser
un instrumento util para fomentar y proteger la innovacion. Sobre la base de esta
experiencia contrastada, las industrias farmaceuticas siguen reclamando que se les
facilite la obtencion de patentes, se aumente la duracion y el ambito de cobertura y
se establezcan periodos en los que pueda desvelarse informacion técnica sin
perjuicio para el proceso de solicitud de patentes.

Si consideramos que gran parte de las innovaciones biotecnologicas estan
relacionadas con la industria farmacolégica, cabe predecir que las patentes puedan
entrar en un futuro no lejano en conflicto con los usos sociales de la investigacion.
En el caso de la ingenieria genética humana, por ejemplo, un vector' puede
aparecer como un producto a patentar analogo a un procedimiento quirurgico. Sin
embargo, no debe olvidarse que los nuevos procedimientos meédicos estan
explicitamente excluidos del derecho de patentes.

" Fragmento de acido nucléico que se utiliza para la transformacion de células por manipulacion génica
(Coombs, 1989).
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Esta hornada de nuevos problemas legales no ha sido generada por el desarrollo
biotecnoldgico, pero si los hace mas evidentes. Sea como fuere, en los préximos
afos las patentes asociadas con las nuevas biotecnologias pondran de manifiesto la
necesidad de volver a reflexionar globalmente sobre la regulacion de la propiedad
intelectual y sus aplicaciones comerciales.

La biotecnologia aplicada a seres humanos, y la ingenieria genética en particular,
plantea el interrogante de la posible patentabilidad de partes del cuerpo humano
(determinados tipo de células o genes). A este respecto ya existen posiciones
adoptadas en diferentes paises europeos. Las comisiones nacionales de ética de
Francia y Luxemburgo, por ejemplo, se han opuesto explicitamente a esta
posibilidad. Una postura semejante ha sido propugnada por HUGO (Human
Genome Organization), Organizacion del Genoma Humano que incorpora alrededor
de 400 cientificos de 32 paises de todo el mundo. Entre los argumentos mas
poderosos en contra de patentar 'seres vivos', o partes de los mismos, destaca el de
la 'derivacion': si se patenta materia viva, aunque sea de origen vegetal o animal, se
acabaria patentando materia viva de origen humano. Ello seria asi dado que
resultaria dificil fijar los limites 'vitales' entre plantas, animales, células, tejidos,
genes y humanos.

3. Diseminacion de organismos modificados génicamente (OMGs)

El debate sobre la seguridad de los laboratorios biotecnoldégicos cobré gran
intensidad en el decenio de los anos 70. En nuestros dias el aspecto mas
controvertido respecto a la seguridad y el riesgo de los productos biotecnologizados
se asocia principalmente a la diseminacion de organismos modificados
genéticamente (OMGs) (Baark, 1991). A pesar de su distinta naturaleza, la fuerte
discusion que origind en su momento el desarrollo de la energia termonuclear
constituye un ilustrativo antecedente de la situacion que podria generarse con los
OMGs. Parece por ello razonable procurar tener muy presentes sus ensefanzas y
evitar, en la medida de lo posible, frustraciones y actuaciones unilaterales similares
a las generadas en su momento con la profusién de centrales nucleares.

Tanto cientificos y tecndlogos como gestores publicos son conscientes de que una
reaccion publica en contra de una innovacién tecnoldgica puede alterar gravemente
la vida social en las democracias avanzadas. La informacion, la transparencia en la
toma de decisiones, la regulacién y gestion de los riesgos, la atencion a la opinién
publica y, en suma, la democratizacién del progreso humano son elementos
necesarios en los procesos de implantacién de las nuevas tecnologias (Moreno,
Lemkow & Lizdn, 1992).

Una peculiaridad ambivalente de la biotecnologia es que potencialmente puede ser
una amenaza para el ambiente y, a su vez, un modo de preservarlo y mejorarlo
mediante la reduccibn de la contaminacién por residuos industriales
(biodegradacién). En la actualidad, las cuestiones ambientales relacionadas con la
biotecnologia se centran principalmente en la diseminacion de microorganismos y
plantas génicamente modificados. La Comisién Europea ha regulado estas practicas
mediante la Directiva 220/91, algunas de las cuales se repasan sucintamente a
continuacion.
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3.1. Microorganismos

Ciertos microorganismos modificados génicamente son susceptibles de maximizar la
produccion en el sector de la agricultura. Basten dos casos como boton de muestra.
La multinacional norteamericana Monsanto Company se ha ocupado del desarrollo
de una bacteria del género Pseudomonas, la cual, modificada génicamente, segrega
una toxina que mata las larvas de una mariposa 'nociva'. Se trata, pues, de la
fabricacion de un pesticida bacteriano mediante la transferencia de genes de
Bacillus thuringiensis a Pseudomonas fluorescens. En el Reino Unido, dentro de las
actividades investigadoras emprendidas por el Consejo Nacional de Investigacion
Ambiental (National Environmental Research Council-NERC), se consiguié modificar
un 'Baculovirus' (Autographa Californica Nuclear Polyhedrosis) que infecta a las
orugas que atacan y danan a los pinos. La modificacion consistié en introducir un
marcador para seguirles el rastro con facilidad.

Es indudable que muchos de estos productos biotecnolégicos pueden ayudar a
reducir el uso de pesticidas quimicos, los cuales poseen en general un alto poder
contaminante. Por el contrario, los impactos ambientales negativos de estos
microorganismos intervenidos pueden ser igualmente nocivos, bien si actuan contra
otros insectos diferentes a los seleccionados, bien por su capacidad para colonizar
otros ambientes o0 'nichos ecoldgicos', o por la posible transmision de genes
modificados a otros organismos vivos.

3.2. Plantas

Hoy en dia es posible desarrollar plantas inmunes a herbicidas, capaces de
segregar toxicas para ciertas plagas nocivas, o resistentes a ciertas condiciones
ambientales. Algunas han sido modificadas a fin de ser tolerantes a los herbicidas
quimicos que, en condiciones normales, las matarian. Un caso usualmente citado es
el de la planta del tomate, a la cual se le ha incorporado un gen resistente a los
herbicidas. La presencia del gen posibilita a la planta quebrar la cadena quimica de
téxicos especificos, haciéndola asi resistente a la accién de aquellos. De esta forma,
la planta del tomate sobrevive mientras que otras semillas y plantas a su alrededor
sucumben a las accién de los quimicos.

Tal como sucede en el caso de los microorganismos, las plantas génicamente
modificadas confrontan un tipo de problemas similares. Asi, los genes resistentes
que afaden tolerancia a la planta manipulada pueden ser diseminados por la simple
polinizacion. En esos casos, otras plantas -no necesariamente inocuas para la
agricultura- pueden también ser accidental e indiscriminadamente alteradas
haciendo dificil su control posterior. Por otra parte, la introducciéon de este nuevo tipo
de plantas podria implicar una mayor destruccion del habitat de ciertos organismos
vivos o el envenenamiento de la flora y fauna silvestre.

3.3. Biodegradacion
Existe un tipo de microorganismos modificados génicamente que pueden ser

utilizados para degradar compuestos téxicos o contaminantes. La biodegradacién se
restringe frecuentemente a la descomposicion de desechos vertidos al medio. Por
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ejemplo, se ha desarrollado un tipo de bacterias modificadas que pueden degradar
el petréleo o ciertos compuestos de cianuro. En algunos casos, estos organismos
podrian radicarse en contenedores a los que se transferirian los residuos sobre los
que ejercerian su actividad 'descontaminante’. En otros, los cultivos bacterianos
podrian dispersarse en vertederos o en zonas contaminadas.

3.4. Técnicas de control

Una parte importante de la investigacion en biotecnologia estda centrada
precisamente en desarrollar mecanismos que sirvan para controlar los organismos
modificados génicamente en los laboratorios y aminorar los posibles efectos
negativos de su diseminacion en el ambiente. A continuaciéon se relacionan,
seguidas de una breve explicacion definitoria, los efectos de las principales técnicas
hasta ahora desarrolladas.

-Marcadores: Se obtienen mediante la introduccion de genes en una bacteria
de tal manera que el microorganismo sea resistente a un determinado antibiético, lo
que facilita, asi, su localizacion.

-Ambiente selectivo: Es inducido por diversos medios (colorimétricos, por
ejemplo), facilitando la deteccion de colonias de microorganismos.

-Pruebas génicas: Se llevar a cabo por la utilizacion de secuencias
(marcadas) de ADN complementarias de aquéllas que quieren detectarse.

-Inmunofluorescencia e inmunoradiografia: Efectuadas para |la
identificacién de proteinas mediante su unidon con anticuerpos para formar un
complejo reconocible por microscopia 6ptica.

-Mutaciones mutiladoras: Inducidas a organismos de tal modo que, por su
propia constitucion génica, tienen dificultades para sobrevivir en determinadas
condiciones ambientales.

-Sistemas suicidas: Son el producto del disefio de bacterias que se
autodestruyen tras realizar la funcion para la que han sido utilizadas.

-Esterilidad masculina en plantas: Desarrollada para evitar la propagacion
de plantas transgénicas mediante la esterilizacion masculina y la subsiguiente
imposibilidad de reproduccién.

3.5. La regulaciéon normativa

En los Estados Unidos, el Consejo Consultivo del ADN Recombinante (Recombinant
DNA Advisory Committee-RAC), el cual a su vez depende de la Agencia de
Proteccion Ambiental (Environmental Protection Agency-EPA), la Administracion de
Alimentos y Farmacos (Food and Drug Administration-FDA) y el Departamento
Estadounidense de Agricultura (US Department of Agriculture-USDA) ha elaborado
pautas para el control de la diseminacion de OMGs (organismos modificados
génicamente), asi como para la reglamentacion de los productos biotecnolégicos. El
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Comité de Coordinacion de la Ciencia biotecnoldgica, (Biotechnology Science
Coordinating Committe-BSCC), ejerce labores de coordinacioén al respecto.

La Comisién Europea, por su parte, ha mostrado una alta sensibilidad sobre el tema
normativo y ha promulgado sendas Directivas reguladoras de las actividades
desarrolladas en los laboratorios con organismos modificados génicamente (219/90)
y de la diseminacién exterior de los mismos (220/91).

En concreto, la Directiva 220/91 requiere de los estados miembros comunitarios la
implantacién de medidas reglamentarias relativas a la diseminacién de OMGs. El
principal propésito perseguido por el texto comunitario es el de proteger la salud
humana y preservar el ambiente del posible riesgo de las practicas biotecnologicas.
Se insta por tanto a que los paises de la Comunidad Europea constituyan érganos
competentes que realicen valoraciones y evaluaciones de riesgo e impacto y se
encarguen de las correspondientes inspecciones. Igualmente, la Directiva prevé que
los diferentes o6rganos estatales competentes intercambien informacion sobre la
diseminaciéon de OMGs con aquellos integrados en la Comision Europea.

En el Anexo Il de la Directiva se especifica la informacién exigida para la evaluacion
de riesgo que las empresas biotecnoldgicas solicitantes deben realizar. La
informacion requerida es relativa a: las caracteristicas de los OMGs; las condiciones
de la diseminacion y del ambiente; la interaccion entre el OMG y el ambiente; asi
como a las condiciones de supervivencia y de multiplicacién y otras informaciones
conexas cuyos enunciados se listan a continuacion:

-Caracteristicas de los organismos donante y receptor.
-Caracteristicas del vector.

-Caracteristicas del OMG.

-Informacion relativa a la diseminacion.

-Informacion relativa al ambiente.

-Interacciones con el ambiente.

-Impactos potenciales sobre el ambiente.

-Técnicas de supervision.

-Control de la diseminacion.

-Tratamiento de residuos.

La autorizacion de diseminaciones experimentales, por su parte, conlleva un prolijo
proceso administrativo cuyos principales tramites pasamos a resefar:

-El demandante envia un expediente a la autoridad estatal competente con la
informacion requerida por el Anexo Il de la Directiva y reproducida sobre estas
lineas.

-En el plazo de 30 dias la autoridad estatal competente remite un resumen
del expediente a la Comision Europea, que a su vez lo envia a los 6rganos
responsables del resto de los estados miembros comunitarios.

-La autoridad estatal competente del pais donde se realiza la solicitud valora
el riesgo de la diseminacion, estudia los informes procedentes de los otros estados
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miembros comunitarios y decide en el plazo de 90 dias desde que registré la
peticion.

-La autoridad estatal competente informa de su decision al solicitante, a la
Comision y a los otros estados miembros.

En el supuesto de que la decision de la autoridad estatal competente autorice la
diseminacion, se procede con las siguientes diligencias:

-Se remite el expediente con la decision favorable a la Comisién Europea, y
ésta lo reenvia al resto de los estados miembros.

-Si las autoridades competentes de los otros estados miembros comunitarios
no ponen objeciones se procede a la autorizacion definitiva en un plazo de 60 dias.

-En caso contrario, la autorizaciéon no es efectiva hasta que un comité
comunitario (integrado por un representante comunitario y otros de los estados
miembros) emita un voto favorable por mayoria cualificada.

Una vez autorizada su diseminacion, los OMGs pueden 'circular' libremente por el
espacio comunitario. Debe significarse que los procedimientos reglamentarios
incorporados por las Directivas comunitarias no han sido adoptados por las
legislaciones y reglamentaciones nacionales de todos los estados miembros (caso
de Espafia, por ejemplo).

4. Seguridad laboral en la produccién biotecnologica

La seguridad relacionada con la investigacion en ADN recombinante atrajo durante
los afios 70 un alto grado de atencion de la opinion publica. A partir de la moratoria
establecida en la Conferencia de Asilomar (California), en 1975, se han desarrollado
intensamente las investigaciones sobre las condiciones de seguridad en laboratorios
de biotecnologia.

Los riesgos para la seguridad de los trabajadores en el sector de la biotecnologia
cabe clasificarlos en tres grandes grupos (Yoxen, 1987):

(i) riesgos asociados con los microorganismos;
(ii) riesgos asociados con los procesos biotecnolégicos;

(iii) riesgos vinculados con los productos quimicos y el equipamiento necesario en
los procesos biotecnoldgicos.

De los tres grupos referidos, es el relativo al uso de microorganismos el que confiere
mayor especificidad a las cuestiones de seguridad en relacion con la biotecnologia.

4.1. Las condiciones de seguridad en los lugares de trabajo

Ciertamente, con la biotecnologia surgen nuevos riesgos para los ciudadanos, pero
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no es menos cierto que los estandares de seguridad actuales respecto al desarrollo
biotecnoldgico son mayores que los que tradicionalmente han regido, por ejemplo, la
actividad en la industria quimica. El trabajo con microorganismos peligrosos
tampoco es algo nuevo; la investigacion y fabricacion de vacunas también ha
supuesto un alto riesgo y, de hecho, ha originado no pocas situaciones
problematicas en el pasado.

En la actualidad ya se han desarrollado diferentes medidas de seguridad en las
actividades con microorganismos, principalmente el confinamiento fisico y el
confinamiento biolégico. Estas normas pueden aplicarse sin grandes dificultades en
los laboratorios de investigacion, pero su traslacién al ambito industrial no siempre
resulta facil. Ademas, si bien el personal laboral altamente cualificado tiene habitos
de comportamiento adaptados a la investigacion en el laboratorio, el trabajo en la
industria supone un cambio de gradacion que esta todavia por determinar en lo
referente a los riesgos (Yoxen, 1987).

La Directiva 219/90 regula el uso de microorganismos modificados génicamente en
confinamiento (laboratorios 0 empresas). La Directiva define el uso confinado como
una operacion en la que los microorganismos son modificados génicamente o en la
que tales microorganismos modificados génicamente son cultivados, almacenados,
utilizados, transportados, destruidos o clasificados, dentro de un espacio fisico
limitado por una barrera fisica 0 una combinacién de barreras fisicas junto con otras
de tipo quimico y/o biolégico que limiten su contacto con la poblacién y el ambiente.

Las barreras biologicas son las utilizadas para limitar la capacidad de supervivencia
de los microorganismos. Las barreras quimicas y fisicas son los equipamientos,
procedimientos y practicas que restringen la diseminacién de los microorganismos.

Los organismos modificados génicamente (OMGs) pueden entrar en contacto con el
ambiente tanto en la practica normal (a través de los residuos o mediante las
emisiones a la atmdsfera, por ejemplo), como por la via de practicas accidentadas.
En algunos casos, estos microorganismos pueden representar riesgos para la salud
publica y para la conservacion del ambiente. Por lo tanto, la Directiva se propone
una triple objetivo: (a) identificacién de las situaciones de riesgo; (b) adopcion de
practicas de trabajo y medidas de confinamiento acordes con los peligros de los
microorganismos; y c) prevencion de accidentes y regulacion de medidas que
limiten las consecuencias en caso de que se produzcan perjuicios.

En la Directiva se clasifican dos tipos de microorganismos modificados génicamente:
de bajo riesgo (grupo |) y de alto riesgo (grupo Il). El anexo Il de la Directiva define
las caracteristicas que debe cumplir un microorganismo para considerarlo como
perteneciente al grupo |. Los que no cumplen con estas caracteristicas se clasifican
como grupo Il. La Directiva estipula que los usuarios de microorganismos
modificados génicamente tienen que llevar a cabo una evaluacion de los riesgos
para la salud humana y para el ambiente. La evaluacién de riesgo debe especificar
los siguientes parametros (anexo lll): (a) caracteristicas del organismo donante, del
organismo receptor y del vector; (b) caracteristicas del microorganismo modificado;
(c) consideraciones sobre la salud; y (d) consideraciones sobre el ambiente. Para
las actividades relacionadas con cada uno de estos grupos de microorganismos la



18

Directiva establece un conjunto de medidas que deben ser aplicadas.

Como hemos resefiado mas arriba, en los estados miembros comunitarios debe
establecerse una autoridad competente que se encargue de la recepcion de las
demandas y del examen de las evaluaciones de riesgo de acuerdo con los
requerimientos de la Directiva. Ademas, las autoridades competentes tienen que
examinar las comunicaciones de incidencias y supervisar la buena practica en el
trabajo con microorganismos modificados génicamente y deben asegurarse,
asimismo, de que existe un plan de emergencia para casos de accidentes. Tienen la
obligacion de proporcionar informacion a los potenciales afectados por un accidente
sobre las medidas de seguridad que procedan. A tal efecto se requiere igualmente
un intercambio de informacion entre las instancias administrativas competentes de
los diferentes estados miembros. Con esta informacion, la Comision Europea
establecera eventualmente una base de datos sobre las causas de los accidentes y
la experiencia adquirida. Cada afno los estados miembros deben remitir a la
Comision un informe sobre las actividades realizadas con organismos del grupo Il a
escala industrial. Dado que el tema de la regulacion del uso de microorganismos
modificados génicamente depende en parte de la evaluacion del conocimiento, se
crea un Comité (integrado por un representante de un cada estado miembro y otro
de la Comision) que se encarga de revisar los anexos de la ley en los que se
especifican las cuestiones técnicas.

4.2. La Proteccion de los trabajadores

La Directiva 679/90 concierne a la proteccién de los trabajadores frente a los riesgos
relacionados con su exposicidon a los agentes bioldgicos y que desarrollan su
actividad en laboratorios de investigacion y desarrollo, ciertas unidades
hospitalarias, laboratorios clinicos, veterinarios o de diagnédstico, y algunas ramas de
la industria.

Los agentes biolégicos se clasifican en cuatro grupos de riesgo, desde los mas
inofensivos a los mas peligrosos. Esta clasificacion sirve de base para que la
empresa realice una evaluacion de riesgos y proponga las medidas para evitarlos o
disminuirlos (tanto en situaciones de normalidad como en caso de accidentes). La
empresa también tiene la obligacion de suministrar informacion tanto a sus
trabajadores como a las autoridades competentes sobre los siguientes puntos: (a)
los resultados de la evaluacién de riesgos; (b) las actividades en las que los
trabajadores han sido expuestos (de forma real o potencial) a agentes bioldgicos; (c)
el numero de trabajadores expuestos; (d) el nombre y la cualificacion de las
personas responsables de la seguridad y la salud en el trabajo; (e) los métodos de
proteccion y prevencion (incluyendo los procedimientos de trabajo); y (f) un plan de
emergencia para la proteccion de los trabajadores de los agentes biolégicos mas
peligrosos. Los estados miembros deben remitir sus estadisticas de forma regular a
la Comision. Cabe destacar que el Comité Econdmico y Social de las Comunidades
Europeas ha valorado favorablemente la estandarizacién de criterios de seguridad
en el trabajo con agentes bioldgicos en el conjunto de la Comunidad Europea.
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5. Repercusiones socioeconomicas

No sélo las modernas biotecnologias sino sus aplicaciones productivas constituyen
realidades tangibles. Sin embargo, su caracter horizontal y la enorme potencialidad
de su desarrollo hacen complicada la tarea de valorar su impacto sobre el mercado
laboral. Aunque la accion de las biotecnologias se extiende a un considerable
numero de procesos productivos, parece que sus propiedades sustitutivas se hacen
mas evidentes e inmediatas en dos sectores de gran importancia en la economia
actual: la agricultura y la industria quimica.

Los grupos socioecondmicos con intereses en el sector agropecuario y en la
industria quimica sobresalen entre los que con mayor fuerza cuestionan el
desarrollo de la biotecnologia. Ademas del impacto directo sobre la generacion,
substitucion o desaparicion de capitales y puestos de trabajos, es altamente
probable que las biotecnologias, en linea con otras 'nuevas tecnologias', afecten
directamente la capacidad organizativa y reivindicativa de los trabajadores.

5.1. Sectores tradicionales y procesos de substituciéon

En el caso concreto de la agricultura, la nueva situacion quedara definida por las
siguientes tendencias (Yoxen, 1987):

(i) la biotecnologia puede conducir a la substitucién de productos petroquimicos por
materiales renovables producidos en la agricultura. Todo parece indicar, no
obstante, que este fendmeno solo se producira a largo plazo;

(i) la substitucion de productos agricolas por cultivos celulares es un fenédmeno que
se producira solo en casos concretos, mientras que es previsible una substitucién
masiva de cultivos;

(iii) el impacto de la biotecnologia sera mayor en el sector primario que en las
industrias de transformacion.

En un primer momento, el impacto de la biotecnologia en la agricultura y la
ganaderia se materializara en la substitucién de unas variedades por otras. Este
proceso se vera reforzado por los cambios en las industrias de transformacion,
muchos de los cuales seran inducidos también por la asuncion de procesos
biotecnoldgicos. Asi, por ejemplo, la produccion de isoglucosa a partir de almidén de
cereales afectara negativamente el cultivo de remolacha azucarera, pero ayudara a
solucionar el problema de los excedentes de trigo en la Comunidad. Del mismo
modo, la posibilidad de producir proteinas de origen animal en cultivos agricolas
puede afectar la ganaderia y, a su vez, proporcionar nuevas alternativas para dicho
sector.

Los impactos econdmicos, en general, y sobre el empleo, en particular, de estos
cambios dependeran en gran medida de la posibilidad de 'encontrar' destinos no
tradicionales para los productos que progresivamente sean substituidos. La
biotecnologia puede afectar negativamente a un sector asi como abrir nuevas e
inexploradas posibilidades. Ello hace que la estimacién de sus efectos sea por el
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momento verdaderamente dificil.

La agricultura y la ganaderia europeas han sufrido en el ultimo siglo un gran proceso
de transformacion convirtiéndose en actividades cada vez mas tecnificadas. La
biotecnologia va a incidir en esta misma linea. La agricultura y la ganaderia se
convertiran en actividades cientificamente orientadas, especializadas e intensivas en
capital. Ante esta situacidn, las producciones que en mayor grado cumplan con
estas caracteristicas productivas se situaran en posiciones de ventaja comparativa.
En términos concretos, todo parece indicar que la diferencia entre la agricultura y la
ganaderia de los paises del norte y sur de la Comunidad se ensanchara, y las
explotaciones mas tradicionales estardn menos preparadas para enfrentar los
cambios que las explotaciones con un mayor grado de tecnificacion (Yoxen, 1987).

Las posibles revisiones de los sistemas de cuotas y de precios de referencia de la
Comunidad deberan tener en cuenta esta nueva situacién. Al mismo tiempo, los
estados del sur de Europa tendran que buscar el modo de atenuar los impactos que
la biotecnologia puede tener sobre sus producciones agropecuarias. En Espana,
todo parece indicar que la agricultura y ganaderia confrontaran serios problemas de
competitividad. Ténganse en cuenta que las cabafas de la Espafia septentrional y
los cultivos del interior y sur peninsulares poseen un caracter tradicional que
incorporan un minimo grado de tecnificacion y especializacion. Ademas, la poblacion
rural espafola esta envejecida y cuenta con escasa formacién productiva.

5.2. Empresas biotecnolégicas

Las empresas estrictamente biotecnolégicas son centros con caracteristicas muy
parecidas a los institutos de investigacion cientifica y tecnolégica. Se considera, por
tanto, que las empresas biotecnolédgicas tienen muy poca capacidad para crear
puestos de trabajo directos. Por regla general se trata de empresas intensivas en
capital con escasas necesidades de personal (aunque altamente cualificado).

Como hemos expuesto en la seccién anterior, la biotecnologia tiene la capacidad de
transmitir estas caracteristicas de las empresas biotecnolégicas a otros sectores
tradicionales en los que se aplican sus técnicas (agricultura, ganaderia o industrias
quimicas). Hay que senalar, sin embargo, que se trata de un fendbmeno general
relacionado con las llamadas nuevas tecnologias. El caso de la microelectrénica
ofrece caracteristicas muy similares y, en general, la tendencia en la economia
actual del mundo desarrollado es a estimular la creacién de empresas pequefias y
medianas, intensivas en capital, flexibles y con escasas necesidades de mano de
obra generalmente bien cualificada’®. Es esta una situacion en la que la generacion
de empleo aparece como un problema sustancial comun al conjunto de las
sociedades mas desarrolladas.

La mayoria de las empresas biotecnoldgicas emplean a un numero reducido de
trabajadores de alto nivel formativo. En general estas caracteristicas conducen a un
bajo nivel de afiliacién sindical y a unas relaciones laborales en las que los

'? Este tema, y otros relacionados con él, es puntualmente tratado por el estimulante trabajo de Piore &
Sabel (1984).
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sindicatos tradicionales ven reducida su influencia sociopoh’tica”. La tendencia al
respecto es, pues, hacia una mayor 'personalizacion' en el establecimiento no sélo
de las condiciones laborales, sino también respecto a la 'descorporativizacion' del
marco de negociacion colectiva y, consiguientemente, una probable restriccion de
acuerdos relativos al llamado 'salario social' (incentivos no econémicos, seguridad e
higiene, igualdad entre géneros o derechos sindicales).

6. Informacién y participaciéon en la toma de decisiones

La progresiva consolidacion de una opinién publica informada, y las demandas de
participacién ciudadana en los procesos de toma de decisiones sobre los distintos
ambitos tecnoldgicos, fueron elementos dinamizadoras de la vida social a finales de
los afos 60 y principios de los 70 en Estados Unidos. Ello tuvo un indudable efecto
'simpatia’ en otros paises y, muy especialmente, en aquellos integrados en el
contexto europeo occidental. Desde entonces, se observa una creciente demanda
por parte de sectores de la opinion publica para disponer de un mayor protagonismo
tanto en la valoraciéon y evaluacion de tecnologias, como en la formulacién de
politicas cientificas y tecnoldgicas o en la gestion de riesgos.

Una caracteristica general de las democracias occidentales avanzadas es su
capacidad para disefar instituciones en las que la confrontacién entre diferentes
intereses y distintos puntos de vista contribuye a moldear a su vez los escenarios de
futuro. No existe, a nuestro entender, argumento plausible para considerar a los
asuntos relacionados con la tecnologia como una excepcion dentro de esta filosofia
y modo de proceder generales.

El desarrollo biotecnolégico ha hecho aflorar importantes cuestiones éticas,
politicas, sociales, econdmicas y ambientales que afectan a diversos campos y
colectivos sociales (salud, sector industrial, sistemas de prevision y seguros,
consumidores, sindicatos, ambientalistas o agricultores, por citar algunos).
Constituye un reto para las instituciones politicas de los paises desarrollados el
establecimiento de canales de participacién publica a fin de entablar debates
constructivos e integradores de los diferentes intereses sectoriales, y aun
particulares, que sobre estos temas existen -en modo explicito o latente- en la
sociedad. En caso contrario, no solo podrian generarse efectos sociales no
deseados, sino que se incentivaria la agudizacion de una percepcion publica
desinformada, y eventualmente adversa, a cualquier tipo de desarrollos
biotecnoldgicos (Moreno, Lemkow & Lizén, 1992).

6.1. Las oficinas de valoracion

La creacion de oficinas de valoracion de tecnologias fue el primer intento de
responder a las demandas ciudadanas en pos de una mayor informacién y
participacién en relacion a los desarrollos tecnoldgicos. Las autoridades politicas
estadounidenses promulgaron en 1969 la Ley de Politica Ambiental (National
Environmental Policy Act-NEPA) y en 1972 crearon la Oficina de Valoracion

'* De acuerdo a una interpretacion 'marxiana’ del cambio técnico, en muchas ocasiones los empresarios
seleccionarian aquellas tecnologias que les beneficiaran en el proceso de lucha de clases. Cf. Elster
(1983).
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Tecnologica (Office of Technology Assessment-OTA). Ambos hitos politico-
legislativos institucionalizaron en Estados Unidos las actividades de valoracion de
tecnologias.

En los tres informes previos a la instauracion de la OTA, elaborados por la Servicio
de Consulta Legislativa (Legislative Reference Service), la Academia Nacional de
Ingenieria (National Academy of Engineering) y la Academia Nacional de Ciencias
(National Academy of Sciences), quedan constatadas las diferentes motivaciones
que auspiciaban el establecimiento de la Oficina de Valoracién Tecnolégica: (a)
Proporcionar a las diferentes instituciones politicas una fuente de informacion
técnica relativa a los avances en ciencia y tecnologia; (b) Involucrar a cientificos y
tecndlogos en la discusion social de las cuestiones cientificas y tecnolégicas o,
dicho de otra manera, articular modos de implantacion social de las tecnologias; y
(c) Establecer prioridades en el desarrollo de politicas cientificas y tecnologicas.

En la actualidad existen oficinas y programas de valoracion de tecnologias en buena
parte de los paises europeos (Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca o Paises
Bajos, por citar los de mas larga singladura), o dependientes de instituciones
comunitarias como el Parlamento Europeo (Valoracién y Prospectiva en Ciencia y
Tecnologia, Science and Technology Options and Assessment-STOA) y la Comision
Europea (Prospectiva y Valoracién de la Ciencia y Tecnologia, Forecasting and
Assessment of Science and Technology-FAST)'*.

En los ultimos tiempos se ha desarrollado un nuevo enfoque en la evaluaciéon de
tecnologias que se hace conveniente comentar, aun en escorzo, por su relevancia
en nuestra presente exposicion. Se trata de la evaluacion constructiva de
tecnologias, cuya filosofia subyacente se relaciona con la reduccion de los costes
humanos del aprendizaje social por ensayo-y-error que ha caracterizado la puesta
en practica tradicional de las tecnologias en la sociedad. Se propone, por tanto, la
anticipacion de los futuros desarrollos y sus impactos, y el acomodo de tales
resultados a los procesos de decision e implantacion (Rip & van den Belt, 1988).

La valoracion de tecnologias de corte tradicional se ha centrado principalmente en el
analisis de los impactos externos de las tecnologias. La evaluacion constructiva de
tecnologias enfatiza el estudio del desarrollo interno de las tecnologias como un
proceso continuo en el que se toman elecciones condicionadas por factores
sociales, econodmicos, técnicos, cientificos o politicos (Schot, 1992). Ello implica que
la gestion politica de la tecnologia no se puede centrar solo en los llamados
aspectos técnicos, sino que tiene que considerar los diferentes intereses de grupos
sociales que van a influir en el desarrollo de la tecnologia en cuestion. En este
enfoque de la valoracion de tecnologias se hace necesario, por tanto, la
participacidn publica institucional en la gestion de la innovacion.

Ademas de las oficinas de valoracion de tecnologias, se ha auspiciado en los paises
mas desarrollados la puesta en funcionamiento de otro tipo de agencias publicas,

" Una amplia exposicion de la evolucion de la valoracion de tecnologias se encuentra en Smits (1990).
Véanse también las ponencias del Seminario Internacional sobre Evaluacion Parlamentaria de Opciones
Cientificas y Tecnolégicas (Madrid, 20-21 de Abril de 1989), editadas por el Centro de Estudios
Constitucionales, asi como los trabajos de Quintanilla (1992) y Sanmartin & Orti (1992).
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ministeriales o parlamentarias, asociadas con el proceso de toma de decisiones
sobre los desarrollos tecnologicos. En el caso de las biotecnologias destacan los
comités de bioética, los comités de bioseguridad y las instituciones encargados del
estudio y elaboracion de politicas cientificas y tecnolégicas15. Uno de los problemas
mas acuciantes en el momento presente es justamente el relativo a la coordinacién
intra e interestatal de este conjunto de instituciones.

6.2. Una ilustracion: el caso de Dinamarca.

Como ilustracion contrastada en torno a la complejidad del tema que nos ocupa
hemos creido oportuno analizar, aun brevemente, el caso de Dinamarca. Del mismo
se pueden colegir no pocas conclusiones trasladables a otros ambitos estatales
comunitarios.

En el periodo comprendido entre 1976 y 1986, Dinamarca pas6 de no tener ningun
tipo de politica relacionada con la biotecnologia a poseer una exhaustiva regulacién
publica sobre el conjunto de sus aplicaciones. En 1986, el Folketing (Parlamento
danés) aprobd una ley reguladora de los usos de la ingenieria genética en sus
facetas investigadora y productiva, con la excepcion de la ingenieria genética
humana. El propdsito de la ley era proteger las condiciones de trabajo, el ambiente,
la salud publica y la seguridad y calidad de los alimentos. La aprobacién de esta ley
vino precedida de un amplio debate entre diferentes tipos de expertos, periodistas
cientificos, parlamentarios y publico en general. Cientificos e industriales estaban en
contra de una ley especifica que los parlamentarios consideraban necesaria. Los
grupos ambientalistas y los periodistas cientificos mantenian que la regulacion era el
mejor modo para que la ciudadania comprendiese y controlase los avances
biotecnoldgicos (Pedersen, 1989).

El numero de asociaciones, organizaciones, agencias, instituciones y grupos varios
que de un modo u otro contribuyeron a clarificar el debate sobre la biotecnologia en
Dinamarca es realmente impresionante. En lo concerniente a cuestiones de
seguridad en las actividades de investigacion (el tema mas candente durante los
afos 70) participaron el Ministerio de Educacion (por medio del Consejo de
Tecnologia Génica), la Oficina Danesa de Tecnologia (una agencia de evaluacién),
la Sociedad Danesa de Bidlogos, el Ministerio para la Proteccién del Ambiente y el
Directorio de Alimentaciéon. Se cre6 el Comité de Registro integrado por
representantes del Consejo de Investigacion, las industrias, la Real Sociedad
Danesa de Ciencias y Letras, el Ministerio para la Proteccion del Ambiente y el
Directorio de Salud. Este Comité de Registro tenia la funcion de registrar los
experimentos a realizar en el campo biotecnolégico. Para su clasificacién se
utilizaron las lineas directrices establecidas por el Instituto Nacional de Salud
norteamericano, por la OCDE, por la Comision Europea y por el Comité de la
Investigacion en ADN Recombinante, en conjuncion con la Fundacion Europea de la
Ciencia. Una vez promulgada la nueva legislacién, el Comité fue disuelto en 1986.

En relacion a los estudios sobre ingenieria genética humana, el Ministerio del
Interior danés creé una Oficina Etica integrada por expertos y no expertos. Esta

'°_Sobre el tema de los comités de ética en el ambito de la Comunidad Europea, véase Mufioz (1992a).
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Oficina, junto con otras de caracter regional, se encargaron de regular la
experimentaciéon en seres humanos. Los temas de politica cientifica y tecnolégica
fueron abordados por el Comité sobre Tecnologia Génica, integrado por
representantes de la industria, los sindicatos y funcionarios civiles (este comité fue
creado por el Consejo Danés de Tecnologia, un organismo con un estatuto de
cuasi-independencia respecto al Ministerio de Industria). En un primer momento, el
Ministerio de Educacién puso en marcha programas de investigacion en
biotecnologia, a través del Consejo de Investigacion. Mas tarde el Gobierno elabord
un programa sobre la base de una propuesta de un grupo de funcionarios civiles
representantes del Ministerio de Educacién, el Ministerio de Industria y el Ministerio
de Agricultura. El objetivo declarado era llevar a cabo en Dinamarca una 'revolucion
verde' promoviendo 'tecnologias verdes' como consecuencia de la coordinacién
entre universidades e institutos de investigacion y empresas (Pedersen, 1989)16.

Los parrafos precedentes respecto al caso de Dinamarca ilustran la dimension
institucional de los problemas relativos a la gestion y regulaciéon publicas de las
biotecnologias. En la actualidad las autoridades danesas confrontan la tarea de
armonizar su legislacion con las Directivas comunitarias, las cuales, aunque
estrictas, son mas 'liberales' que la normativa danesa. En cualquier caso, todo
parece indicar que tanto en el caso danés como en el del resto de los paises
comunitarios, la regulacion biotecnoldgica, aun manteniendo un nivel de rigor
reglamentario, tendera a la flexibilizacion en razén al continuo cambio en el
desarrollo cientifico y tecnoldgico y a su correspondiente nivel de percepcion social.

Conclusion

La biotecnologia es un fendmeno tecnoldgico e industrial de gran importancia que
requiere planificacion, analisis econdmico y socioldgico, evaluacion y negociacion
politica. Las tecnologias no son creaciones magicas de los mecanismos del
mercado, sino que emergen a través de un tortuoso proceso de invencion,
promocion, aproximacién, negociacion e implantacion (Yoxen & Di Martino, 1989).
Es necesario, por tanto, analizar la historia reciente de la biotecnologia para
comprender el significado de los debates y conflictos en los que su desarrollo se ha
visto inmerso, asi como para identificar los eventos e interacciones que han
modificado ciertas actitudes previas. Todo ello forma parte de un proceso de
aprendizaje que debe estar conformado por la participacion activa en el conflicto y el
debate tanto de los sectores directamente implicados como de la ciudadania en su
conjunto (Moreno, Lemkow & Lizén, 1992).

En las paginas anteriores hemos analizado algunos de los temas cruciales en los
que se materializa la amplia dimension social de la biotecnologia. Como
sefalabamos al principio, la biotecnologia es una tecnologia horizontal que
potencialmente puede afectar al conjunto de la actividad humana, las relaciones
sociales y econdmicas. Nuestro campo analitico se ha circunscrito espacialmente al
contexto europeo y de forma incidental a la situacion en Estados Unidos, quedando
excluidas, por tanto, otras areas de interés como las relaciones Norte/Sur o la
transferencia de tecnologias. Sefialemos puntualmente al respecto que existen

'® Una evaluacion de la politica cientifica sobre biotecnologia en Espafia se encuentra en Mufioz (1992).
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expectativas contrapuestas, bien se trate de la potencialidad 'benefactora’ de las
biotecnologias respecto a los paises menos desarrollados, o de la intensificacion de
la dependencia de éstos con respecto a los mas avanzados econdmicamente.
Algunos organismos internacionales como UNESCO son plenamente conscientes
de estos problemas, auspiciando estudios y discusiones sobre estas interrogantes.

En Espafia, como en el resto de los paises desarrollados, las biotecnologias tienen
una fuerte incidencia social. Su desarrollo ofrece diferentes posibilidades y distintos
grupos sociales pretenden, cuanto menos, que sus intereses no sean perjudicados
por la futura evolucion de la biotecnologia. En las diferentes secciones de las que
consta este trabajo hemos examinado la afloracion de este conflicto de intereses: (1)
Entre asegurados y aseguradores, empresarios y trabajadores, médicos vy
pacientes; (2) Entre agricultores y empresas biotecnolégicas; (3) Respecto a la
ciudadania en su conjunto, a los defensores de la protecciéon del ambiente y a las
empresas biotecnoldgicas; (4) Entre trabajadores y empresarios; y (5) Entre
sectores econdmicos tradicionales (agricultura e industrias quimicas,
principalmente) y entre sindicatos y empresas biotecnolégicas. Todo ello se produce
en un contexto de fuerte competitividad econémica en el que las instituciones
politicas se ven forzadas a tomar decisiones que pueden influir en el desarrollo del
sector biotecnoldgico. Cientificos y tecnodlogos, medios de comunicacion vy
asociaciones civicas también articulan gradualmente posiciones sobre los diferentes
temas en los que incide la biotecnologia.

En Europa, ademas, esta situacién se produce en un periodo en el que se esta
llevando a cabo el proceso de convergencia, dentro del cual se hace necesaria la
armonizacién de legislaciones. La biotecnologia se convierte asi en un tema de
analisis sociolégico, ético, politico, econémico y juridico. Las instituciones publicas
tendran que estudiar y, de algun modo, atender las demandas de todos estos
grupos y de la ciudadania en general. Encontrar los puntos de equilibrio en este
tema es uno de los mayores retos del analisis y la accion politica contemporanea.
En cualquier caso, las biotecnologias constituyen un auténtico punto de inflexiéon en
la tradicional relacion entre tecnologia y sociedad.

El famoso lema de la exposicion de Chicago de 1927 proponia que "la ciencia
descubre, la industria aplica y el hombre se conforma". El caso de la biotecnologia
muestra hasta qué punto la concepcion sobre la relacion entre tecnologia y sociedad
ha evolucionado. Se puede afirmar, sin caer en la exageracién, que por primera vez
en la historia de la humanidad se esta realizando un intento serio para tratar de
orientar el desarrollo de una tecnologia hacia las metas e intereses de los diferentes
grupos sociales.
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