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Biotecnologia y bioética: implicaciones sociales ldéroyecto Genoma Humano*
Biotechnology and bioethics: social implications of the Genome Human Project

Albert J. Jovell

* Este articulo es una adaptacion de la ponendi@edfe social de la patente», presentada en la mésnda «Planteamientos y posicionamiento santel el
Proyecto Genoma Humano», en el marco del simpasiifico internacional «Genética y bioética: lesos de la genética en el siglo XXI», celebradtaen
Facultad de Biologia de la Universidad de Barcelemaoviembre de 1997, y de la presentacion tieutdthpacto ético de la biotecnologia» que tuvorega
el | Seminario sobre el estado y la evolucidn debiatecnologias en Catalufia, en el Centro Inténatde Prensa de Barcelona en febrero de 1999.

Si bien el principal objetivo del Proyecto Genomaréno es alcanzar un mayor conocimiento sobreteirymanio
genético del ser humano, este proyecto tiene addivérsas implicaciones de caracter social. Elragaisa cuales son
las implicaciones «gen-éticas» del Proyecto gendaraano, tanto desde el punto de vista de la teadadmica como
en cuanto a sus posibles repercusiones sobreauth zablica.

The objective of the Human Genome Project frombginning is to achieve a greater understandirtbeohuman
genes. The author of this article considers theagmh and the social position of the mentioneddetojn his discussic
he presented the «gen-ethic» implications, carrgimgan analysis from the point of view of the Eoaic Theory and
reveals the possible involvement of the geneti@ades in the public health.

Las cuestiones éticas de la biotecnologia

Una definicién operativa de biotecnologia incluldaleteccion, sintesis, produccion y
comercializacién de productos bioldgicos relaciasacbn organismos vivos, asi como el
conocimiento y las técnicgknow-how)relacionadas con los procesos descritos y susagines
sanitarias y no sanitarias. Esta interaccion extn@cimiento cientifico, técnica y aplicaciones
genera multiples cuestiones sobre las incertidusrdseciadas a las implicaciones éticas,
econdmicas y legales de la biotecnologia. Estastiones pueden dividirse, de forma arbitraria, en
cuatro areas tematicas especifidgdas posibilidades de la ciencia y sus limidas necesidades
de la poblacion3) la regulacion de las transacciones de informagiéonocimiento ) las

fronteras de la comercializacidén de los produdtlmscabe ninguna duda de que gran parte del
debate en torno a las implicaciones sociales Omtacnologia viene generado por la celeridad de
los avances del conocimiento cientifico. EI hecb@de la ciencia, como tal, no encuentre, mas alla
de la imaginacion investigadora, ningun tipo ddtésa su crecimiento y desarrollo supone que los
avances generados por el crecimiento del conocim@entifico superen en la actualidad la
capacidad de aceptacion de los seres humanosaysdeiedad actual. De esta forma, las
posibilidades generadas por el avance de la cisecticipan en el tiempo a la capacidad de
respuesta de la sociedad ante los diferentes diléti@s y sociales planteados. En otras palabras,
las posibilidades de la ciencia podrian estar egodd la capacidad de la sociedad para asumir y
responder adecuadamente a este progreso cientifico.

Una segunda cuestion a plantear gira en tornadeteidad de estos avances cientificos para
responder a las necesidades de salud de la pahlae® expectativas creadas en la comunidad
cientifica y en la opinidn publica respecto a lasipilidades de la biotecnologia suponen la
generacion de nuevas necesidades mas que la sotleclas ya existentes. Es el clasico fenémeno
economico de oferta genera demanda o, en otrasrpalg en este caso especifico, posible solucion
genera deseo y necesidad. No se plantea la negtesidajue si la ilusion, de la clonacién de seres
vivos o de la seleccién embrionaria del sexo hgséase plantea técnicamente el hecho de que esas
posibilidades se pueden llevar a cabo. En estalsefd necesidad se produce cuando la

imaginacén investigadora se convierte en posibilidad o deali A pesar de ello, una jerarqui:dn
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de las necesidades sanitarias actuales de nuesitedad segun criterios utilitaristas posiblemente
descartaria de las primeras posiciones las aplicaside la biotecnologia mediante la siguiente
pregunta: ¢para qué generar nuevas posibilida@éslisicurso de la escasez de recursos justifica la
dificultades y, a veces, la incapacidad para atemelesidades actuales? Una tercera cuestion a
debatir esta relacionada con la necesidad de regui@ no de controlar, las transacciones derivadas
de los nuevos avances cientificos. De esta foresalta dificil responder a preguntas relacionadas
con la definicion de los limites éticos a la imagidn investigadora, las fronteras y conflictos
morales planteados por estos avances, la necefgdammpartir y de comunicar los resultados d
investigaciones en curso, la transferencia del ciamento a aplicaciones practicas en beneficio
directo de los pacientes y la gestion de las eatieas que se generan en la poblacion a srdedo:
medios de comunicacion de masas. La crecienteiaipacion del conocimiento cientifico situa el
control del mismo en manos de una élite investigmdae no tiene porqué orientar su trabajo al
servicio de la voluntad social o de acuerdo corvédgres sociales mas prevalentes. Es obvio que la
profesion investigadora se mueve dentro de unasipios deontolégicos usualmente bien
establecidos, lo que no la exime, al igual queuathquiier otra profesion, de la presencia de
conflictos de intereses latentes asociados aidvisidisciplinaria de los fenémenos sociales a |
creacion de valores propios de grupo y a la comptexistente entre los grupos de investigacion.

La ultima cuestion a considerar se halla relaciar@mh la comercializacion de los avances
cientificos procedentes de la investigacion erebimblogia, tanto en lo que atafie a los
conocimientos producidos como a las técnicas g apéicaciones derivadas. No hay duda alguna
gue detras de todos estos avances cientificogdaisibién una posibilidad real de negocio. Un
seguimiento de la evolucién de las cotizacioneBa@sa de las acciones de las pequefias compafias
de biotecnologia estadounidenses, sobre todo cuestds anticipan la posibilidad de producir algun
producto estrella, permite valorar la capacida@mpatl de negocio generada por las mismas estos
ultimos afos. Ademas de la revalorizacion de ltis@ de las compaéis y de la compra de algul

de las mismas por las multinacionales farmacéytiaaseacion de parques tetimas de empresas
centros universitarios de biotecnologia son urcetdio de las perspectivas de negocio generadas
por la investigacion en biotecnologia. Un ejemmaedta realidad se puede percibir en el Estado
estadounidense de Massachusetts, donde la biovgéa@ra en el afio 1992 la segunda industria,
medida en volumen de negocio, detras de la edutddiwejemplo actual relacionado con la
investigacion en biotecnologia que permite estush#as cuestiones éticas, asi como las
implicaciones econdmicas y sociales asociadas,Rr®gecto Genoma Humano. El objeto de este
trabajo es utilizar este proyecto como caso-estudidelo para reflexionar sobre las implicaciones
éticas y sociales de la biotecnologia.

Las implicaciones politicas y «gen-éticas» del Pregto Genoma Humand

El Proyecto Genoma Humano se comenzo a gestarlest@éos 1985 y 1986, fundamentalmente
por cientificos de Estados Unidos. Fue un proypoipuesto mayoritariamente por cientificos de
instituciones universitarias y que recibié un gagoyo del Instituto Nacional de Salud (National
Institute of Health, NIH) y del Departamento de i@ de dicho pais. El proyecto fue acogido con
un gran escepticismo por parte del Congreso del&stanidos donde fue aceptado como «la
llegada de lo inevitable», mas que como una nezeésld salud publica. El proyecto fue
comercializado por los cientificos mediante unapaia de promocion directa en los medios de
comunicacién de masas y de presion politica erorb@so muy especifica, lo cual nos podia hacer
reflexionar sobre la habilidad de los cientificoamdo abandonan los laboratorios y se constituyen
en un grupo de presion. Esta estrategia de vehfaagecto se hizo en ausencia de grupos de
presion social, como estaba pasando por aqueltssariel caso del sida, en el que el activismo
popular hizo cambiar las regulaciones de la Foadlzmg Administration, introduciendo entre of
regulaciones nuevas, de impacto alun no evaluade) laso compasivo de los farmacos. Esta
situacion permitio no sélo la aprobacién politieh proyecto, que se considerd en aquellos
momentos un hito mas importante que la conquidtagpacio, sino que se le doté con un
presupuesto esgifico por parte del NIH. Es decir, la investicdn financiable para el Proyec
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Genoma Humano se dotaba por primera vez en laihistel NIH con un presupuesto independi
y los investigadores no tenian que presentar symipstas a competir con proyectos de
investigacion procedentes de otras areas biomeédicas

Como recoge Cook-Degan en el lilBmmedical politicseditado por el Instituto de Medicina de
Estados Unidos, esta «estrategia de venta» irlolsii@uatro aspectos citados en la tabla 1. No cabe
duda alguna de que la misidén esencial del Proy@ettooma Humano era producir un mayor
conocimiento cientifico sobre los genes human@s ydcnologias asociadas, que debia facilitar el
desarrollo de unas pruebas diagndsticas mas predm@tas, precisas y aplicables a un mayor
numero de enfermedades. Detras de estas promssasérissurgen preocupaciones éticas
relacionadas con el riesgo de discriminacion geaé&sociada al cribado y al diagndstico precoz de
enfermedades no curables e invalidantes. Poreliorso la decision de que un 3 % del presupuesto
del proyecto inicial se dedicara al estudio dergdicaciones éticas del mismo. El Proyecto
Genoma Humano es un claro ejemplo de lo que sefiradh como «las dos caras de la ciencag»:

la produccién de conocimiento cientifico que coiutia valores morales que van mas dédos qu
han sido asimilados por la cultura tradicional)ya inversion financiera en el desarrollo de
economias nacionales que promueven el crecimieotwoenico mediante el desarrollo de nuevas
tecnologias, la creaaidde puestos de trabajo y la mejora del biendstaeste sentido, y acorde ¢

lo expuesto en el primer apartado de este artiellroyecto Genoma Humano plantea multiples
interacciones entre las esferas de la cienciagdisaciones del conocimiento cientifico, la
regulacion de las transacciones y el negocio @dyr Por todo ello, la descripcion de las
implicaciones sociales de lo que se ha llamadoeglual de recetas de cocina que nos ha hecho a
todos posibles» se deberian también abordar deadélesis econdmico.

El analisis del Proyecto Genoma Humano desde la té@ econdmic&

Al hablar del coste social del Proyecto Genoma Hwes importante considerar como se platged
estimacion de su coste inicial por parte de lostifieos norteamericanos. Esta estimacion siguio
dos criterios basico4) no pedir mas de 20 a 40 millones de ddlares, puaeifra maxima
considerada politicamente asumible por el subcodeit€ongreso de Estados Unidos que tenia que
aprobar y dotar econOmicamente el proyect), lps estimaciones presupuestarias debian de
limitarse a cinco afios, ya que cualquier proyece@nomica mas alla de los cinco afios no seria
creible dadas las incertidumbres técnicas del ptoy@medio plazo. Ademas, la OTA considgué
proyecciones a mas de dos afos carecian de egactigor. Estos criterios se adoptaron a partir de
un consenso informal entre cientificos y politipasa que todas las estimaciones se situaran
alrededor de los mismos valores y poder ofreceiimagen de rigurosidad en el proceso de
valoracion de la inversion a realizar. A la hordleear a cabo un anélisis econémico, una de las
primeras decisiones que se han de tomar es valesde qué perspectiva se hara este analisis. En el
caso del Proyecto Genoma Humano hay diferentesmgsi la sociedad, los productores o la
industria, los financiadores, los proveedores @dé@aes sanitarios y los consumidores o usuarios.
Para hablar del coste social, se ha de adoptarspectiva de la sociedad, y es desde esta vision
donde se plantean los elementos para el analesepiados en este articulo. Asi, en primer lugar, a
igual que ocurri6 en los inicios del proyecto, esimposible estimar de forma adecuada el coste
social para la salud publica de la patente derosgsos y productos asociados al Proyecto Genoma
Humano. En este momento, este analisis seria taaldellado y equivalente a plantearse el coste
social de conquistar el espacio, debido a las piédtiincertidumbres todavia presentes. Lo que si se
puede hacer es plantear, desde la teoria econgrdieta ética, diferentes conceptos que pueden ser
utiles, y que deberian considerarse, en el andigiBroyecto Genoma Humano. Estos conceptos se
describen en la tabla 2 y sus definiciones puedeargrarse en cualquier libro de teoria economica.

El primer concepto, o de coste de oportunidadefere al coste de las alternativas que se dejan de
financiar y, por tanto, de llevar a cabo, al asigagarecursos econdmicos a una opcion especifica.
En el caso del Proyecto Genoma Humano, el andkiisoste de oportunidad debe tener en cuenta
estas tres consideracion
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* El coste de la investigacion biomédica que sedjado de financiar, y por tanto de realizar, al
financiar este proyecto.

« El valor de los productos que se podrian habemido de la investigacion que se ha decidido no
financiar o no hacer en comparacién con los obtenéh el Proyecto Genoma Humano.

* El valor social de las otras alternativas derfaiacian que tiene la sociedad y que no constituy
investigacion biomédica, como por ejemplo, la edifrg los servicios sociales o las aplicaciones
tangibles del conocimiento biomédico ya existente.

El segundo concepto, referido al valor econémidgdEceso de investigacion y desarrollo (I1+D),
permite afirmar que esta estimacion no se puediegaeaon precision hasta que las innovaciones
pueden ser transferidas y aplicadas a una muesjreefia de enfermos y en aplicaciones clinicas
especificas. En otras palabras, el valor econédetproceso de I+D adquiere su validez cuando se
puede medir la transferencia del conocimiento ffientproducido a aplicaciones sanitarias
tangibles. Esta primera fase de la evaluacién thellade las cuatro identificadas por Sculpétal.
de la Universidad de Brunel, en la Gran Bretafiges®mindase de desarrollo precoEn esa fase
se valora la capacidad potencial de la innovacaya producir un uso eficiente y, por ende, una
distribucion justa, de los recursos asignados] snpriesto de que los objetivositios para los gL
ha sido disefiada se hiciesen realidad. En otrabnaal, cualquier intento de estimacion del coste
social del Proyecto Genoma Humano en el estadaladtudesarrollo constituye un ejercicio de
intuicion econdmica mas que un trabajo rigurosart#isis.

El tercer concepto a tratar en el analisis econdmicel de las imperfecciones del mercado, que esta
relacionado con lo que en politica econdmica sea®wromo el fracaso del mercado para asignar
eficientemente los recursos. Ricienciase entiende la mejor asignacion posible de lagrses
disponibles con el objetivo de producir los mejorssiltados o la mayor cantidad de bienes o
servicios. Asi, en el caso que ahora nos ocupaslasciones propias de la teoria econdmica de
racionalidad en la toma de decisiongkififormacion perfecta y simétrica entre vendedgres
compradores?) costes de transferencia y movilidad de recursogmos, y3) respuesta inmediate

los cambios en los sistemas de precios] son alt@weinerables, por lo cual no se puede producir
la eficiencia econdmica en la demanda y la ofezthod procesos y productos asociados al Proyecto
Genoma Humano. Esto descalifica y anticipa loslpesiriesgos asociados a las leyes de la
economia de mercado para conseguir una asigndai@@nte de recursos. La asimetria de
informacion y conocimiento en el Proyecto GenomanBinio y en su aplicabilidad clinica supone
gue la demanda de estos productos dependa detia &e otras palabras, este esptt caso en
cual la oferta es la que genera la demanda o, serha mencionado con anterioridad, la posibilidad
genera la necesidad. Por tanto, el Proyecto Geltumaano es un caso clasico de imperfecciones
del mercado. Asi, cualquier intento de competitididue rompa la estructura de monopolio se
puede convertir con el tiempo en una situaciéroplidista m& que en una de competencia perfe

En este sentido, y en ausencia de regulacion ¢oreged¢as imperfecciones generan injusticias e
inequidades en el proceso de distribuciéon de losrses competitivos con los asignados al Proyecto
Genoma Humano.

Para entender como afectan las imperfecciones dead®a los procesos de investigacion dlieati
se podria pensar en el reciente caso de la vaeaul@andeningitis A y C en Espafa. La evidencia
cientifica que apoya la eficacia de esta vacuneggi® de estudios realizados en situaciones
endémicas, y criticables por la baja calidad ddisefio metodoldgico, por lo cual es diflefendel
esta medida como prioritaria y efectiva. A pesaeltte la presion «mediatica» bien dirigida desde
intereses especificos ha condicionado el suminitria vacuna a la poblacién con criterios que
vulneran los atributos de decision racional y dermacion simétrica y completa. A modo de
ejemplo, también podria darse el caso de que laulnitarés en promover el cribado poblacional
para la demencia senil, y que esta publicidad agsopar intereses legitimos de negocio privado se
ofreciera condicionada por un mensaje muy atracfuedijere«usted es el primer interesado
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conocer su futuro y el de su familia». Podria pagamo tantas otras veces en sanidad, que el
consumidor valorase este mensaje como «de intar@ssp salud» sin estar en condiciones de
valorar, debido a la asimetria del conocimient@récision o efectividad de las pruebas disgjnés

y las consecuencias potenciales medidas como benefdafio de conocer estos resultados en un
estadio anticipado de su vida, en la que no seddgofrecer una solucién terapéutica. Esta claro
gue, desde la economia, la asignacion de recuwse todo si son publicos, se ha de hacer
siguiendo criterios de necesidad sanitaria y mava&s de la eleccion de los consumidores, puesto
gue hay suficiente evidencia empirica de que dstedicriterio puede ser manipulable y estar
sujeto a incentivos perversos, lo que conduciréamalmente a una asignacion ineficiente de los
escasos recursos disponibles que vulneraria cealpincipio de justicia social. En este sentido,
uno de los riesgos de la especializacion es sfuzontrol del conocimiento cientifico en un entorn
de intereses comerciales especificos protegidaslddurea de la asimetria de conocimiento. No
deberian ser los expertos los que determinararaloses morales de la poblanién los procesos
toma de decisiones complejos, ya que es ésta leegdda que intervenir en la definicién de los
criterios de justicia que rigen la determinaciorpderidades relacionadas con la asignacién de los
recursos disponibles.Otra de las razones quei@astiel fracaso del mercado en la asignacion de los
recursos es la presencia de externalidades. Lasaktlades se definen como los efectos
secundarios impuestos a otros en forma de costedgdmalidades negativas) o aquéllos de los que
son beneficiarios terceras personas (externalidamiivas) como consecuencia de la atclé un:
industria o individuo. Las externalidades no praguagna asignacion optima o eficiente de recursos
porque los individuos o las industrias s6lo considesus propios costes o beneficios cuando toman
una decision de consumo o de produccion y no ldasldemas personas, instituciones o de la
sociedad, por lo que no tienen incentivos paradieths costes externos o promover los benefic
terceros.

Existen diferentes situaciones en la sanidad qoeugen externalidades. La primera de ellas da
origen a las regulaciones dirigidas a la «protetdlos usuarios». Dada la naturaleza técnica de
las aplicaciones del Proyecto Genoma Humano, lengies de preparacion técnica especifica y la
asimetria de informacién por parte de los usuagspecto a las necesidades de cribado, diagndstico
o tratamiento genético, se ha de proveer un midienaformacion exenta de conflictos de intereses
y garantizar un conjunto de estandares de proteciddos ciudadanos. El sector privado no tiene
incentivos para proveer estos estandares porquerdamsus costes de produccion, por lo que el
Estado debe regularlos o promover incentivos pag@aduccion. Por otra parte, un ejemplo de
externalidad negativa del Proyecto Genoma Humamb @#hado de riesgos de enfermedades en
poblaciones laborales, lo que puede dar lugauaddnes de discriminacién negativa o de seleccié
orientada de trabajadores. El conocimiento dellpbrfriesgos de una persona también puede dar
lugar a un fenébmeno de seleccién adversa por garda@s compafias de seguros. Por contra, una
externalidad positiva del Proyecto Genoma Humaria esntaja de poder aplicar el conocimiento
cientifico producido al diagnéstico y tratamientoatras enfermedades de naturaleza no genética,
como el sida.

Desde una perspectiva econdmica, la presenciatemabdades legitima la intervencion
gubernamental. Los objetivos de esta intervenadias:1) determinar la naturaleza y tanoede la:
externalidades, asi como su coste y benefici@3upna vez se hayan identificado y medido,
determinar qué externalidades seran incentivadage@r, cOmo se va a promover la produccion de
beneficios externos, y cuales seran compensaddscescoOmo compensar el coste de la produccid
e imposicién indeseable de costes externos. Lapcesde externalidades obliga a considerar, en el
analisis economico, las consecuencias del Proygetmma Humano desde una perspectiva social.
Es decir, para valorar la eficiencia social se deconsiderar los costes y beneficios que supone el
proyecto para la sociedad. Para ello, se debeaeain analisis coste/beneficio en el cual losesost
sociales serian la suma de los costes directatiredtos de la aplicacion técnica del proyectosy lo
beneficios serian los posibles ahorros generadosl pooyecto o, en otras palabras, la traslacion a
unidades econdmicas de los beneficios generadas povyecto a la sociedad en términos de
mejora de la salud y crecimiento de la economial Beneficio social es superior al coste socral, e
comparacdn con otras alternativas competidoras de asion de estos recursos, diremos qu
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sociedad recibe mas de lo que paga, y que la @gia/beneficio seria favorable a la inversion y
realizacion del proyecto.

En las circunstancias actuales no se esta en ¢onescde llevar a cabo este tipo de analisis, thada
imposibilidad de identificar y medir los beneficipsostes presentes y futuros de un proyecto de
gran complejidad, donde la incertidumbre econéragal resultado de la incapacidad de identificar
y medir todas sus consecuencias clinicas y sociatpse viene favorecido por la asimetria del
conocimiento y la competencia oligopolista.

De lo que no hay ninguna duda es de que el cost®stco y el coste de oportunidad del proyecto
son muy elevados. Por ello, es importante, desdedisis econdico y adoptando el punto de vi:

de la sociedad, poder garantizar que no se elstsaprovechando los recursos sociales invirtien

un proyecto en el cual el coste social puede @snilfis elevado que su beneficio y en donde hay
gue demostrar que la transferencia de sus posiplEsciones en el sistema sanitario no sélo no es
cuestionable, sino que presentan un beneficiocdit@ingible.

El Proyecto Genoma Humano es caro porque incluypte$ procesos de elevado coste: |+D,
produccion, control de calidad, transferencia dadtgia, proteccion del consumidor mediante
informacion y legislacién especifica, #isi de riesgos, etc. Por otro lado, el proye&bedjustifica

la inversion realizada segun criterios utilitars{tzalue for money)Asi, desde la perspectiva del
retorno de la inversién realizada no sélo deberaede el beneficio en desarrollo tecnoldgico, sino
sus aplicaciones definidas en medidas de mejoraieledstar y de la calidad de vida de los seres
humanos. Este tipo de aproximaciones relativasnadasidad que tiene la investigacion financiada
de justificar la inversion realizada se estan aalug en los paises europeos al determinar las

prioridades de investigaciop’m.4 Por otro lado, se debe plantear hasta qué pusifocioeficios
producidos por el proyecto se podran distribuifatena que cubran todas las necesidades
identificadas. Desde la economia y la ética no sélplantea el concepto de eficiencia, sino también
el de equidad y el de autonomia del proceso dsidaciEste ultimo debe ser informado de manera
apropiada y libre.

La regulacion desde una perspectiva econémica

La presencia de externalidades y de riesgos colicawjpnes éticas en el desarrollo del Proyecto
Genoma Humano supone la introduccion de mecanisagogadores orientados a incentivar la
produccion de beneficios externos y a limitar lostes externos. A éstos se les ha denominado
también como lalippery slopeo pendiente resbaladiza de la genética, en referargue el

aumento del progreso cientifico generado ademéassiéver incertidumbres crea otras de nuevas.
Asi, la clonacion, ademas de ofrecer nuevas pabis diagndésticas y terapéuticas, presenta
multiples incertidumbres en cuanto a la realizadéas mismas, asi como serias implicaciones
éticas. El conjunto de riesgos y costos externessguntentan evitar con la regulacion se describen
en la tabla 3.

Los modelos de regulacion son mdultiples, y des@epamspectiva econdmica se orientan a
incentivar beneficios externos y a compensar Iggesondeseables e inevitables del proyecto. La
perspectiva econémica se orienta a favorecer &cide de monopolios naturales de produccion,
como puede ser la patente, 0 a controlar la ofddgroducci@d, como, por ejemplo, el monopso

0 comprador unico de servicios sanitarios. Los misoaos de regulacion disponibles se reflejan en
la tabla 4.

El concepto de patente se justifica por diferentesvos, tanto de tipo ecomico como asociados
la dindmica propia y a la temporalidad del proadsadecisiones politicas. La patente garantiza el
reconocimiento de la propiedad intelectual de wtgso o producto y, por tanto, el derecho a su
explotacion comercial, o no, durante unos afiosoktepto de patente pretende garantizar la
exclusividad en la obterdn del retorno de la inveén por parte de aquellos que arriesgaro
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dinero en una situacion de incertidumbre respdgbooalucto que se podia obtener a partir de una
elevada inversion inicial y un largo tiempo de eapke resultados. La patente incentiva la
consecucién de la eficiencia social y el crecintegtondmico para aquellos que han desarrollado
una idea protegiéndola frente a los intrusismoedmras partes. Ademas, garantiza la protaaéd
la inversion a largo plazo en circunstancias emjleslas personas que toman decisiones pueden
cambiar o no estan bien concretadas, en lo quei®&hompson, de la Universidad de Harvard, ha

definido desde la ética como «la responsabilidaldsientiltiples manos.

El objetivo de la regulacion viene favorecido monkcesidad de evitar que el poder de mercado
guede en manos de una minoria fuera de controkgiota presencia de externalidades y por la
caracterizacion de la salud en nuestra sociedad conbien social, del que no se puede excluir a
nadie, y de la sanidad como un servicio publice, Iy de ser garantizado a toda la poblacion. El
concepto de patente presenta diferentes probleentygadético, como la decision sobre lo que es
patentable: los procesos/técnicas o los productos.

El impacto en la salud publica

David Suzuki y Peter KnudtsBreitan en su libré&enethicsueve principios a tener en cuenta, de
los cuales se podria destacar como mas relevantergro 9: «... La acumulacién de conocimiento
genético por si solo --por otro lado, de gran valoo garantiza la sabiduria de nuestras decisiones
respecto a la herencia humana. Si este conocimienite un falso sentido de maesthumana sob

los genes, nos puede guiar hacia la locura». Estetlimpacto en la salud publica del Proyecto
Genoma Humano precisaria de multiples articulagfiiexion, aunque la presentacién del mismo
podria restringirse a estos tres aspectos:

» La aplicabilidad del proyecto.
* Las consecuencias del proyecto.
* La viabilidad del proyecto.

La aplicabilidad del Proyecto Genoma Humano, seguobjetivo inicial, es curar, prevenir o
mejorar el prondstico de la enfermedad medianidelatificacion de los mecanismos moleculares
gue la originan. Este objetivo se ha de evidemizdliante la aplicacion clinica del proyecto,
teniendo en cuenta los riesgos o externalidadestinag que lleva asociadas. Asi, la transferencia
clinica de sus resultados deberia favorecer logipios éticos de no maleficencia y beneficencia
mas que los riesgos que se puedan producir.

Un ejemplo ilustrativo de estos riesgos lo teneaiasa en el cribado del cancer de préstata. La
existencia de un marcador conocido como el antigemstatico de superficie en la sangre de los
enfermos esta conduciendo posiblemente a una dasialud publica, dado que estamos detectando
un numero elevado de tumores que no sabemos catag fruesto que todavia no hay evidencia
cientifica de calidad sobre cual es la mejor optédapéutica disponible: no hacer nada (también
conocido como observacion controlada), hormonoigragdioterapia o cirugia. El hecho de que
muchos de estos enfermos moriran con el cancerddéga, y no de cancer de prostata, y que los
tratamientos disponibles pueden presentar impadaefectos secundarios, dificulta todavia mas la
decision clinica y de los pacientes. Asi, la caoestjue aqui se presenta y que tiene aplicacion
directa en el Proyecto Genoma Humano seria: ¢ héenasticipar el diagnéstico de enfermedades
gue no somos capaces de prevenir o de tratar yapiar, de mejorar su pronostico? En otras
palabras, de qué nos sirve predecir el mal de Ataresi no somos capaces de mejorar su
pronéstico o hasta qué punto podemos decidir dalivase de indicadores de escasa validez y
fiabilidad diagnostica.

Por ello, es importante valorar las consecuenni@ssieables del proyecto, incluido lo que Kewl
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Hood, en su libr@he code of codes: Scientific and social issug¢sarHuman Genome Proje%har
calificado como el dilema clinico que genera lainfacion genética. Este dilema clinico vendria
determinado, entre otros, por los siguientes fastor

1) La eleccion de los miembros de la familia querest#ermos.

2) La conceptualizacion social de la enfermedadodéner porque considerarse el concepto de
riesgo, es decir, el valor de una probabilidad, @adefinicion de enfermedad.

3) El cribado laboral que conduce a procesos deiglis@acion negativa.

4) La angustia de la espera ante la prediccidon gdasecuencias de las dificultades de
interpretacion de la misma.

5) La seleccidon eugenésica.
6) La seleccién adversa de seguros médicos, entrg. otr

Todos estos dilemas clinicos plantean multiplestou@es éticas que precisan estudios especificos y
respuestas concretas por parte de la sociedayaelmatural de deliberacion de este tipo de
preguntas en una sociedad democratica. Un poddiiésamiento inicial, desde la ética, seria
considerar el cumplimiento de un conjunto de ppind basicos (tabla 5).Finalmente, desde una
perspectiva econdmica, el Proyecto Genoma Humadelsevalorar a partir del volumen de
recursos necesarios para su implementacion. Agatteoste de los procesos de innovacion y
desarrollo se valoraran la financiacion y cobertigdas aplicaciones de estos servicios a la
poblacién dentro de un sistema publico. La realedue en la sanidad actual no son financiables
todas las opciones efectivas disponibles en igdaldacalidad para toda la poblati@or lo que ha

una necesidad imperativa de tomar decisiones ldgionediante el establecimiento de prioridades
sociales. Esta determinacion de prioridades paska giefinicion comunitaria de la frontera de
posibilidades morales, es decir, los limites qUiade hasta qué punto tendremos la precaucion de
maximizar el beneficio social mediante el analksiste/beneficio sin dejar de lado la libertad de
eleccion del usuario y la necesidad de atendes enés desfavorecidos en igualdad de oportunid

en el acceso y la utilizacion de los beneficiobatbles al sistema sanitario. Dentro de este @ltim
grupo yo incluiria a los habitantes de nacionegias de desarrollo, a los que sufren enfermedades
poco prevalentes y, por tanto, no rentables ecargdnente y a las futuras generaciones que todavia
no estan en condiciones de decidir en qué tipmdedad desean vivir.

Conclusion

Cuando el autor de este articulo estaba en la thidael de Harvard se hizo famoso un libro que se
titulabalLearning to play God at Harvard Medical Schoplen la redaccion de este trabajo ha
surgido en diferentes momentos el titulo de ado.|El futuro del Proyecto Genoma Humano
dependera de la transferencia real y aplicabildimica de los hallazgos cientificos que produzca,
del apoyo que reciba de los cientificos y de laestaal, y de la capacidad de dar respuesta a los
multiples interrogantes sociales, econdmicos Yoétgue ird planteando.
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Tabla 1 Objetivos de pcitica ecorémica del Proyecto Genoma Humanu
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1. Acelerar el proceso de la investigacion biomégma poder luchar contra enfermedades
actualmente intratables

2. Promover el crecimiento econémico para situasd&stados Unidos como nacién lider en
biotecnologia

3. Aumentar el prestigio de Estados Unidos en el mund

4. Obtener una ventaja competitiva cultural que setemga en el tiempo

Tabla 2 Conceptos basicos a valorar desde la teogaondmica y la ética

1. Concepto de coste de oportunidad

2. Concepto de valor econdémico y social de la ingasibn
3. Concepto de imperfecciones del mercado

4. Concepto de externalidades

5. Concepto de eficiencia social

6. Concepto de distribucion justa

7. Concepto de equidad

8. Concepto de patente

Tabla 3 Objetivos de la regulacién

1. Evitar la orientacién de fondos publicos a intesegrivados de caracter no social
2. Proteger frente a la incertidumbre respecto adasecuencias técnicas y sociales desconocidas

3. Prevenir frente a antecedenteséricos de utilizacdn poitica de la geética
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4. Evitar situaciones de discriminacion negativalgaéera, asi como de estigmatizacion por
enfermedad o riesgo genético

5. Reducir los costes intangibles: malestar psicolbdirecto o indirect®. Limitar los fendnenos d
seleccion adversa

Tabla 4 Tipos de regulaciéon

1. Cambio de propietarios
2. Patentes

3. Impuestos

4. Subsidios

5. Regulaciones

6. Leyes

7. Sanciones sociales

8. Imperativos morales

Tabla 5 Principios bioéticos basicos

No maleficencia (no hacer o)
Beneficencia

Autonomia

Justicia

Confidencialidad

Privacidad

Competencia
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Figura 1 Fuentes de conflictos morales en biotecnia
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