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Introduccion

Ugalde y Homedes (1) presentan una
oportuna discusién sobre la conduccion de ensa-
yos clinicos patrocinados por las grandes empre-
sas farmacéuticas multinacionales en América
Latina. Con fuerza, y asumiendo una rara parcia-
lidad éticamente justificada, los autores discuten
fraudes cientificos y manipulaciones de resulta-
dos, intereses financieros disfrazados de ciencia e
instrumentalizacién de individuos en condicio-
nes de vulnerabilidad social.

Los argumentos de los autores conflu-
yen para demostrar como el sigilo industrial alre-
dedor de los ensayos clinicos multinacionales se
presenta con un valor superior a la propia seguri-
dad de las personas involucradas, creando una
légica perversa que dificulta el control social de
las actividades de investigacién, prestandose a
encubrir las manipulaciones de datos y los even-
tos graves que afectan a los sujetos de las investi-
gaciones. Se trata, sin duda, de un trabajo referen-
cial alrededor de una cuestion bioética fundamen-
tal para América Latina y otras regiones geopoliti-
camente llamadas "periféricas" del planeta por
estar fuera del eje de poder central que concreta-
mente toma las decisiones con relacién a las gran-
des cuestiones mundiales.

En el presente texto pretendemos con-
tribuir con la discusion del tema, presentando
argumentos y datos que refuerzan la posicion
defendida por los autores del trabajo referencial
de este debate, pero analizando algunos aspectos
especificos que en menor escala sostienen una
comprension divergente en el andlisis del proble-
ma o un punto de vista distinto de las vias de
solucion propuestas.

Un poco de historia: ;los ensayos clinicos
internacionales son realmente benéficos
para los paises "periféricos"?

Histéricamente, la investigacién aplica-
da se desarroll6 en estrecha relacién con la
industria apoyando, consecuentemente, intereses
y racionalidades propias del mercado capitalista,
y construyendo paulatinamente el llamado com-
plejo cientifico-tecnolégico-industrial. En el
campo especifico de la salud, al inicio de este
proceso, las posibilidades de ganancias se ubica-
ban obviamente en el desarrollo de medicamen-
tos, ademas de equipamientos diagnésticos y qui-
rargicos, como también en todas las demas for-
mas de insumos. Fue en esta perspectiva, por lo
tanto, que ese complejo surgié y evoluciono.



Hoy en dia, un siglo después del inicio de este
proceso, ya se puede afirmar que los ensayos cli-
nicos son eminentemente una actividad indus-
trial y, como todas las demas iniciativas empresa-
riales, se encuentran inmersos en los juegos de
poder del libre mercado.

La produccién de medicamentos, vacu-
nas e insumos se desarrolld, por lo tanto, no
como una concesion publica dirigida a las priori-
dades de salud de las poblaciones a través de una
intervencion regulatoria firme del Estado, sino
como cualquier otro producto comercializable
cercado por reglas de proteccién a la propiedad,
tales como el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (TRIPS, por sus siglas en inglés)
y el respeto al sigilo industrial adecuadamente
cuestionado por Ugalde y Homedes. Todo el
esfuerzo regulatorio se concentrd, de esta mane-
ra, en normas técnicas de seguridad en la produc-
cion, las cuales estan cada dia mas flojas, o como
afirman los autores aca debatidos, son simple-
mente burladas.

Tal caracter eminentemente industrial
de los ensayos clinicos puede ser facilmente
demostrado en la practica concreta. Un estudio
brasileno, por ejemplo, encontr6 a través de
datos de la autoridad sanitaria nacional, que el
95% de los ensayos clinicos conducidos en el
pais eran patrocinados por la industria farmacéu-
tica y el 5% restante estaban divididos entre las
empresas nacionales y las instituciones puablicas
de fomento a la investigacién (2). Esta situacion
es tanto mas grave cuanto menor es el desarrollo
del complejo industrial de salud de un pais y la
capacidad de investigacion de sus universidades.
Si consideramos que actualmente Brasil es res-
ponsable de més del 60% de toda la produccion
cientifica de América Latina, se puede tener una
idea del desequilibrio y de la gravedad de esta
realidad en nuestro subcontinente.

La industria farmacéutica multinacional
es hoy en dia uno de los mas poderosos conglo-
merados econémicos del planeta. El hecho de
que las principales patentes pertenezcan a solo
15 empresas y que la mayoria de los ensayos cli-
nicos estén relacionados con el control de enfer-
medades cronicas o estados premorbidos (tales
como diabetes, asma, dislipidemias e hiperten-
sion), crea un mercado tipicamente cautivo, con
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estabilidad para el negocio y crecimiento lucrati-
vo constante. Todo eso pone a la industria farma-
céutica en un lugar privilegiado con relaciéon a
otras actividades industriales. Las mayores indus-
trias farmacéuticas estan, hace muchos anos,
invariablemente, entre los primeros lugares del
ranking mundial de enriquecimiento industrial
(3). En el ano 2002, para ejemplificar, solo
EE.UU. tuvo un movimiento econémico cercano
a los 200 mil millones de dolares en venta de
medicamentos (4).

Ugalde y Homedes presentan, como
hipotesis, un aspecto del contexto de la investiga-
cion internacional con seres humanos que ya esta
confirmado en nuestra interpretacion: la mayoria
de los ensayos clinicos actualmente realizados
tienen motivaciones financieras antes que cienti-
ficas. Los estudios de revision sobre los medica-
mentos desarrollados y sus indicaciones demues-
tran que las empresas farmacéuticas multinacio-
nales concentran sus actividades en direccion a
un mismo nicho de mercado, dejando de lado las
enfermedades que acometen solo a paises pobres
o en desarrollo o a aquellas condiciones raras
con un pequeno nimero de portadores.

En esta Iinea de ideas, un importante
estudio, publicado en el ano 2006 en la revista
Lancet, encontré que de las 1.556 nuevas dro-
gas desarrolladas y registradas por las industrias
farmacéuticas entre 1974 y 2004, solo diez esta-
ban destinadas a enfermedades exclusivas de
paises en vias de desarrollo (5). Vale notar que
es dentro de este mismo intervalo de tiempo de
aproximadamente tres décadas que ocurrié la
expansion de los ensayos clinicos hacia los pai-
ses "periféricos", lo que demuestra, de forma
contraria a lo que defienden los representantes
de la industria, que esa internacionalizacion no
puede ser considerada realmente "benéfica"
para los mismos.

Otras evidencias importantes para esas
desviaciones de intereses son proporcionadas por
los estudios e informes que demuestran que en
las dltimas dos o tres décadas las empresas han
privilegiado la modificacién de moléculas ya
conocidas y comercializadas con los objetivos de
renovar una patente por mas 20 afos para la
misma indicacion terapéutica, o incluso para
competir con alguna otra droga de eleccién exis-
tente en el mercado. Tal como mencionan
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Quental y Salles-Filho, los datos del ano 2002 del
National Institute of Health Management (6)
muestran que mas de la mitad de los nuevos
medicamentos aprobados por la Food and Drugs
Administration (FDA), entre 1989 y 2000, eran
moléculas ya conocidas que inicamente recibie-
ron algun tipo sencillo de modificacién.

Angell (4), al estudiar los 415 nuevos
medicamentos desarrollados y registrados por la
FDA en el periodo 1998-2002, encontré solo un
32% de nuevas entidades moleculares y un 14%
de innovaciones verdaderas. Esta autora utilizd
los siguientes criterios para definir innovacioén:
indicaciones para enfermedades anteriormente
sin tratamiento, superioridad significativa con
relacion a los tratamientos anteriores y reduccién
de efectos colaterales importantes. Se puede
comprender, entonces, la defensa intransigente
del uso del placebo por parte de los representan-
tes de las industrias, y los recientes cambios sig-
nificativos en la Declaracion de Helsinki que
ocurrieron después de la 512 Asamblea de la
World Medical Association realizada en Sedl,
Corea, en 2008 (7). Las asi denominadas "justifi-
caciones metodoldgicas" para el uso del placebo
en condiciones "no amenazadoras de la vida
humana" buscan en verdad maximizar intereses
privados (8), permitiendo que el 70% u 80% de
medicamentos de imitacion para condiciones
cronicas o estados premarbidos sigan siendo pro-
ducidos y comercializados.

Existen muchos datos que refuerzan la
posicion de Ugalde y Homedes en cuanto al
pequeno impacto que tienen los ensayos clinicos
promovidos por la industria farmacéutica sobre la
capacidad de investigacion de los paises huéspe-
des de esos ensayos. En este sentido, es indispen-
sable comprender que la capacidad de investiga-
cion de un pafs esta relacionada con su poder de
determinar prioridades y su independencia para
desarrollar proyectos relacionados con tales prio-
ridades. Esa capacidad no crece simplemente a
partir del hecho de que las investigaciones de
interés privado se realicen en un determinado
pais, sea cual sea su cantidad. El desarrollo de la
capacidad de investigacion depende de progra-
mas nacionales que incorporen muy especial-
mente —ademas de los naturales intereses priva-
dos de la industria— los intereses publicos. Al
mismo tiempo, tales programas deben estimular

la capacidad de transferencia de nuevas tecnolo-
gias y practicas a grupos de investigadores nacio-
nales comprometidos con las prioridades sanita-
rias de sus propios paises, de forma de contribuir
a la independencia investigativa de la comunidad
cientifica local y al poder de la sociedad para
regularla y controlarla.

En Brasil, segtin los ultimos datos dispo-
nibles de la Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP), aproximadamente el 79% de
los protocolos de ensayos clinicos con coopera-
cion extranjera realizados en el pais son de fase
Iy lll, el 14% de fase IV y solamente el 7% de
fase I (9). No estan disponibles datos especificos
sobre estudios preclinicos de medicamentos,
pero se estima que son significativamente meno-
res. Estos datos muestran que Brasil, con relacién
a los ensayos clinicos internacionales, es procu-
rado para las fases en las cuales el proceso de
desarrollo del nuevo farmaco ya esta concluido,
la patente de la molécula ya esta registrada y lo
que realmente hace falta son enfermos donde
este nuevo farmaco necesita ser testeado para
posterior registro y comercializacion en el pais.

Acerca de las limitaciones

Los pocos puntos sobre los cuales tene-
mos una comprension distinta de Ugalde vy
Homedes estan relacionados con la forma de
analisis sobre las limitaciones de los ensayos cli-
nicos y las proposiciones por ellos presentadas
para fortalecer las evaluaciones éticas de los pro-
tocolos en los diferentes paises de América
Latina. Con relacion al primer punto, los autores
parecen tratar conjuntamente las limitaciones de
orden metodolégico, las limitaciones provocadas
por intereses econémicos y las limitaciones pro-
vocadas por fraudes y manipulacion de datos.
Dado que cada uno de esos problemas tiene ori-
genes diferentes y exigen soluciones también dis-
tintas, es indispensable, en nuestra opinion, que
sean abordados también individualmente.

Las limitaciones de orden metodolégi-
co (tales como las relacionadas al tamano de la
muestra, principalmente cuando los autores sos-
tienen que una muestra de 4.000 o 5.000 suje-
tos es aun insuficiente para representar la varie-
dad poblacional) deben ser entendidas como



limitaciones inherentes al actual nivel de desarro-
llo cientifico y que serian iguales incluso si los
ensayos estuvieran motivados por los mas legiti-
mos intereses de salud publica. Son estas limita-
ciones de orden metodolégico las que trasforman
el riesgo en un elemento indisociable en la con-
duccion de cualquier ensayo clinico. Su solucion
pasa por una politica institucional o nacional de
capacitacion de los miembros de comités de
ética en investigacion con relacién a una mejor
preparacion cientifica frente a las metodologias
especificas y competencias indispensables para
evaluarlas de modo integrado a las condiciones
socioculturales de las poblaciones reclutadas y a
las caracteristicas de las formas cotidianas de vida
de las mismas (10).

A su vez, las limitaciones provocadas
por los intereses econémicos de las industrias, en
nuestra opinion, sobrepasan el alcance del poder
de los comités locales de control ético de las
investigaciones. La proposicién de los autores de
que estos comités se tornen capaces de determi-
nar cuales de estos ensayos estan dirigidos a
innovaciones verdaderas y cudles de estos medi-
camentos de imitacion atienden solo a los intere-
ses de la industria y, de ese modo, impidan la
realizacién de estos ultimos, nos parece incom-
patible con la realidad. Esta afirmacién nos pare-
ce necesaria, tanto en funcion de las necesidades
técnicas indispensables para poder establecer
una distincion entre las moléculas testeadas,
como en funcion de la desproporcion existente
entre los (fragiles) poderes de los comités de ética
institucionales y aquellos (fuertes) de la industria
farmacéutica internacional.

Los intereses econémicos de las empre-
sas tienen que ser regulados exclusivamente por el
Estado. Son las autoridades sanitarias de una
nacion las que deben estar empoderadas legal-
mente para impedir la participacion de las institu-
ciones nacionales en ensayos de medicamentos de
imitacion y construir acuerdos que objetiven el
desarrollo de proyectos prioritarios para el pafs. Lo
mismo ocurre con relacién a la légica de protec-
ciéon legal del sigilo que necesita ser quebrado,
incluso porque todas las moléculas en investiga-
ciones de fase Il y lll ya se encuentran patentadas
y la justificacion para el sigilo no se sostiene ni
racional ni moralmente. A los bioeticistas y demas
miembros de la academia preocupados por este
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problema, asi como a los movimientos sociales
que militan en el campo de la salud publica, les
cabe estimular la discusién y presionar a los
Estados, tal como tratan de hacer Ugalde vy
Homedes en este trabajo.

Finalmente, las limitaciones provoca-
das por fraudes y manipulacion de datos sobre-
pasan la dimensién ética y alcanzan la esfera cri-
minal. Aqui tampoco la solucién se encuentra en
el espacio de los comités, sino del Estado y su
ordenamiento juridico. Las autoridades sanitarias
necesitan ser presionadas por la sociedad para
crear camaras técnicas de investigacion que se
responsabilicen por revisiones rigurosas de los
protocolos y por la realizacion de metanalisis de
datos y hechos con la intencién de identificar los
fraudes y las manipulaciones. Igualmente, es
necesaria la creacién de leyes rigurosas que for-
talezcan la actuacion y legitimacién de los siste-
mas nacionales de control y revision ética de las
investigaciones clinicas, que encuadren criminal-
mente de modo mas contundente a las desviacio-
nes de conducta de las empresas.

Consideraciones finales

La relacion histérica constatada en las
Gltimas décadas en América Latina entre el
Estado, la sociedad y la industria farmacéutica
necesita ser cambiada de modo pragmatico a tra-
vés de una formacion profesional mas adecuada
de los miembros de los comités de ética en inves-
tigacion de la region y profundizada por medio
de nuevas leyes y reglamentos mas objetivos y
concretamente consecuentes.

Los ensayos clinicos fueron concebidos
histéricamente como ciencia y negocio. Esa 16gi-
ca esta presente no solo en las formas de gestion
de las industrias multinacionales, sino también
entre los profesionales de salud que conducen
los estudios en variadas regiones del planeta y
reciben pagos relacionados con la cantidad de
sujetos que reclutan. De modo general, estos per-
sonajes forman parte de importantes grupos
regionales de investigacion universitaria que fir-
man articulos ya listos y desarrollados por indus-
trias para que ellas logren publicarlos en periodi-
cos independientes y rigurosos. El personaje de
esta critica también puede ser un importante
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profesor de medicina, agasajado con viajes
internacionales y otros premios de alto costo a
cambio de la influencia que ejerce, sea sobre las
selecciones prescriptivas de jévenes médicos,
sea sobre las drogas de eleccién de sus servi-
cios, y que ayudan a asegurar las ganancias de
sus patrocinadores.

La ciencia, ella misma, puede ser una
excelente aliada en esta lucha, como demuestran
Ugalde y Homedes de modo muy claro y contun-
dente en su texto.
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