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Responsabilidad de la industria farmacéutica sobre la
inversion en investigacion de las enfermedades olvidadas.
Propuesta de mejora

Responsibility of the pharmaceutical industry on research
investment in neglected diseases. Proposal for improvement

Resumen: Millones de personas sufren o mueren
debido a las enfermedades olvidadas. Sostengo
que la industria farmacéutica deberia invertir mas
de lo que actualmente hace para combatirlas. En
este articulo se discute la mayor implicacion que
la industria farmacéutica debe tener con la inves-
tigacién frente a las enfermedades olvidadas,
comparando mi propuesta a otros esquemas alter-
nativos como los de Pogge, Reiss o de Winter.
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Abstract: Millions of people suffer or die
from neglected diseases. I contend that the
pharmaceutical industry should invest more than
it actually does in fighting them. In this paper
I argue for a more significant involvement of
the industry in the research against neglected
diseases, comparing my proposal to alternative
schemes such as those of Pogge, Reiss or de
Winter.
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La inversién en investigacion biomédica (BMR, del inglés BioMedical Research) es
motivo de un debate ético que afecta al ambito académico, la industria privada, los gobiernos
y, por extension, a los ciudadanos. Campos como la clonacioén, la investigacién con células
madre, los organismos modificados genéticamente, el desarrollo de nuevos farmacos y vacu-
nas, la experimentacién animal y humana son sé6lo algunos de los miltiples ejemplos de los
distintos dmbitos de este debate. En la mayoria de estos campos el debate ético existente
pretende moderar y orientar los avances y los limites, si los hubiera, de la investigacién. La
industria farmacéutica es el centro del debate sobre el que gira la cantidad y destino de los
recursos que se deben invertir en el desarrollo de nuevos farmacos para las enfermedades

Fechd de recepcion: 25/04/2013. Fecha de aceptacion definitiva: 10/12/2014.
Universidad Nacional de Educacién a Distancia, adscrito al Departamento de Logica, Historia y Filosofia de
la Ciencia. Lineas de investigacion: el papel de la industria farmacéutica en la sociedad actual, especialmente
en los paises en vias de desarrollo y la responsabilidad de los distintos agentes implicados en la alimentacién
(proteina animal), también en los paises en vias de desarrollo. Correo electrénico: xcasasroma@gmail.com



118 Xavier Casas Roma

que afectan a los mds desfavorecidos. Los detractores de la politica actual planteada por
la industria farmacéutica argumentan que la investigacién se estd dejando llevar por los
beneficios econémicos en lugar de por las mejoras que los beneficios médicos y sanitarios
puedan aportar a la humanidad (Reiss, 2009).

El presente trabajo aborda uno de los campos del debate que, probablemente, menor
repercusion tiene, tanto a nivel cientifico como a nivel medidtico: la inversion en la inves-
tigaciéon de las enfermedades olvidadas (EO) y la responsabilidad ética que la industria
farmacéutica tiene en este campo.

1. Definicion del concepto «Enfermedad Olvidada»: ;De qué estamos hablando?

Si bien existen numerosas publicaciones que tratan temas directamente relacionados con
las «enfermedades olvidadas» (EO), la definicién de las mismas difiere ligeramente segtin
los autores y/o las instituciones que publican sobre ellas. Asi por ejemplo la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) a través de su Directora General Dra. Margaret Chan, define las
Enfermedades Tropicales Olvidadas (ETO)' del modo siguiente: «Un grupo de enfermedades
que estan fuertemente ligadas a la pobreza, ambientes pobres y que se desarrollan con gran
facilidad en dreas tropicales, donde suelen co-existir. Muchas de ellas son enfermedades
antiguas que han afectado a la humanidad durante siglos. Si bien han desaparecido de las
partes del mundo mds desarrolladas gracias a la mejora de las condiciones de higiene, toda-
via afectan la vida de mds de 1.000.000.000 de personas en dreas remotas rurales o en los
suburbios de las ciudades» (WHO report 2010).

Se puede considerar que las EO comparten una serie de caracteristicas comunes que las
definen. La OMS ha detectado siete (WHO report 2010):

* Son indicadores de pobreza y recursos limitados.

e Afectan a poblaciones con poca relevancia politica.

e No se transmiten de forma masiva.

* Son causa de estigmas y discriminacidn, especialmente en niflas y mujeres.

e Tienen un impacto importante en la morbilidad y la mortalidad.

e Son relativamente poco consideradas a nivel de investigacion.

e Pueden ser controladas, prevenidas y posiblemente eliminadas utilizando soluciones
ya existentes y efectivas (por ejemplo, con medidas de vigilancia y control para
erradicar el vector —mosquito- que transmite el dengue).

Diversos autores, por ejemplo Reiss (2009), establecen una relacion directa entre el
término «olvidada» con la falta de inversién en Investigacién y Desarrollo (I+D). Es decir,
para este grupo de autores, una enfermedad se puede calificar de «olvidada» cuando los
recursos invertidos en I+D es muy inferior a la cantidad que deberia invertirse teniendo en
cuenta las consecuencias (mortalidad, pero también morbilidad) que la enfermedad genera,
especialmente en los paises en vias de desarrollo.

1 Como demuestra el ejemplo de la OMS, frecuentemente se usan como sinénimos los conceptos de «enfermedad

olvidada» y «enfermedad tropical olvidada», puesto que en la practica totalidad de los casos, las EO se centran
en zonas tropicales.
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Se obvian en esta definicién y en este articulo otro tipo de enfermedades que, si bien son
también enfermedades «olvidadas» en términos de inversién en investigacion, no cumplen con
los requisitos y caracteristicas sefialados en este parrafo; por ejemplo, las enfermedades mino-
ritarias que pueden afectar también algunos (pocos) individuos de los paises desarrollados.

2. Responsabilidad ética de la industria farmacéutica en la investigacion biomédica de
las enfermedades emergentes

La relacion de la industria farmacéutica con los paises en vias de desarrollo y, espe-
cialmente, con la investigacion biomédica (BMR), es motivo de multiples publicaciones
que la califican como deficiente a nivel epistemolégico, moral, y socio-econémico (Reiss,
2010). Es evidente que el gran negocio de la industria farmacéutica se localiza en los paises
occidentales y se orienta a «enfermedades occidentales», por ejemplo el cdncer, enfermeda-
des cardiovasculares, degenerativas etc. (Reiss, 2009). De hecho, la mayoria de productos
comercialmente disponibles en los paises en vias de desarrollo son productos antiguos
desarrollados por la industria de paises occidentales (o bien por la propia industria local en
colaboracién con la industria occidental) y que data de la época de las colonias, a princi-
pios del siglo XX (Trouiller, 2002). En la actualidad y, probablemente debido a razones de
moralidad pero también debido a la critica de la opinién publica, el esfuerzo que la industria
estd realizando en los paises en vias de desarrollo parece que se estd incrementando. As{ por
ejemplo, entre el afio 2000 y 2006, la industria mundial invirtié un total de 6,7 billones de
ddlares en estos paises, incluyendo donaciones de medicinas, vacunas, instrumental, equipos
de diagnéstico y labores de formacién y educacién (IFPMA, 2007). Estos datos son armas
de doble filo, por ejemplo: el producto gratis que se envia a estos paises frecuentemente res-
ponde a intereses de la propia industria para mantener un precio del medicamento «global»,
sin grandes diferencias entre zonas (Pollock, 2011); de ésta forma, las estadisticas de ventas
aparecen maquilladas y distribuidas por todo el mundo, pero realmente sélo los paises con
mayor poder adquisitivo pueden sostener unas ventas reales con un precio inflado del medi-
camento. Ofrecer un producto sensiblemente mas econémico en un territorio determinado,
facilitaria el comercio ilegal entre paises, ademds de desestabilizar el precio «adecuado»
para aquellos mercados que pueden permitirselo (Oxfam, Save the Children, VSO, 2002).
Ademds, muchos de estos paises son elegidos para realizar ensayos con firmacos o vacunas
de forma mds rdpida, con menor coste y sin la presiéon medidtica y legal existente en los
paises occidentales (Global Issues, 2011).

Si bien la tendencia actual por parte de la industria farmacéutica, al menos a nivel de
comunicacién, se presume que es acercarse mas al problema de la inversién en investi-
gacién de las EO, las ideas y buenas intenciones deben plasmarse en proyectos reales y
cuantificables, no s6lo en el sentido de inversién monetaria de «x» euros en un proyecto
determinado, sino también cuantificables a nivel de resultados obtenidos en el pais o pai-
ses destino. Se trata, simplemente, de dejar atrds el modelo de «filantropia», entendido
como donaciones y trabajos de tipo voluntario, para establecer un nuevo modelo en el
que la bisqueda activa de la mejora real de la investigacién de las EO sea la idea central
sobre la que se articule la nueva relacion de la industria farmacéutica y resto de sectores
implicados con las EO.

Daimon. Revista Internacional de Filosofia, n° 64,2015



120 Xavier Casas Roma

La responsabilidad social corporativa (RSC), es un concepto que ha suscitado inten-
sos debates, especialmente cuando se ha aplicado a las grandes empresas o corporaciones
transnacionales (CTN). En un excelente trabajo, Leisinger (Leisinger, 2005) define la res-
ponsabilidad social como «la responsabilidad frente a la sociedad en general» y distingue
esta responsabilidad, especialmente para la industria farmacéutica, en 3 partes diferenciadas
segln lo que la sociedad espera de la propia industria:

e Lo «requerido» por la sociedad, o el «debe hacer» de la industria: aqui caerian
acciones socialmente responsables que la sociedad exige a la industria, por ejemplo,
condiciones minimas y decentes de trabajo, asegurar la puesta en el mercado de
productos con una calidad minima etc.

e Lo «esperado» por la sociedad, o el «deberia hacer» de la industria: aqui entrarian
acciones que la sociedad espera de las compaififas, como por ejemplo una politica
medioambiental adecuada.

* Lo «deseado» por la sociedad, o el «puede hacer» de la industria: aqui caen las
acciones en relacion con la filantropia corporativa, por ejemplo las donaciones de
productos etc.

La contribucién de la industria farmacéutica en la investigacién de las EO queda englo-
bada en el tercero de los grupos; es decir, la sociedad desea que la industria pueda implicarse
en este sentido.

Algunos organismos que trabajan con los mds desfavorecidos, como son Oxfam, Save
the Children y Voluntary Service Overseas -VSO (Oxfam, 2002), retan a la industria far-
macéutica a adoptar un nuevo concepto de RSC que se enfoque en las crisis sanitarias que
afectan a los paises en vias de desarrollo. En el informe que presentan, se reconocen los
considerables avances conseguidos en este dmbito en los ultimos afios, ain insuficientes,
y se pretende estimular a la industria a ampliar el interés y los recursos destinados a las
enfermedades infecciosas que afectan a los paises en vias de desarrollo. Para conseguirlo,
proponen a la industria farmacéutica una serie de compromisos en cada uno de los 5 puntos
estratégicos siguientes: precio; patentes; conjunto de iniciativas publicas-privadas; Investi-
gacién y Desarrollo y uso apropiado de los medicamentos. En cada uno de los 5 puntos,
el informe recomienda una serie de compromisos demostrables que cumplen con lo que se
espera de la RSC de la industria farmacéutica con los paises en vias de desarrollo.

Una vez revisada la compleja relacién de intereses y fuentes de financiacién que tejen la
red sobre la que las empresas farmacéuticas desarrollan su negocio, la pregunta que surge
es la siguiente: ;tiene la industria farmacéutica una responsabilidad social frente a las enfer-
medades que afectan a los mds pobres y, en caso de ser asi, es esta responsabilidad mayor
que la de otros sectores?

Accién-Omision: dos formas distintas de enfocar el problema de la RSC. La responsa-
bilidad social de las grandes compaiiias ha sido ligada histéricamente con las «acciones» que la
compaififa toma y las consecuencias que tiene como resultado de la aplicacién de sus politicas,
sobre todo a nivel mundial. Asf pues, los principales debates éticos sobre el comportamiento
de las grandes corporaciones, segtin Naciones Unidas (Leisinger, 2005), se han centrado bési-
camente en las acciones que las empresas han tomado en relacion a 4 4mbitos diferenciados:
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Derechos humanos; normas laborales; medioambiente y anti-corrupcioén. Por supuesto, existen
otros muchos dmbitos en los que se puede debatir la ética de las empresas, pero estos ultimos
han suscitado menos interés que los anteriores, especialmente aquellos dmbitos de debate que
afectan a los paises en vias de desarrollo debido a la poca importancia relativa y peso politico
que los paises pobres tienen en el mercado global (United Nations, 1999). Resulta razonable,
por ejemplo, exigir a una empresa (farmacéutica, quimica, automovilistica, petrolera etc.)
que reinvierta una parte de sus beneficios en asegurar una politica medioambiental adecuada,
que no dafie el ecosistema del lugar de produccién y, que en caso de hacerlo, se encargue
de reducir al maximo los efectos no deseados que la propia actividad productiva genera. Es
evidente que las acciones que una empresa lleva a cabo, especialmente las CTN, resultan
éticamente mds féciles de valorar. Pero, ;qué ocurre con las acciones que las empresas no han
llevado a cabo y podrian (o deberian) haber llevado a cabo? ;Qué ocurre con la «omisién» de
ciertas decisiones o politicas que pueden tener un efecto, por ejemplo, a nivel de la salud de
la poblacién mundial? En un excelente trabajo, Holly Lawford-Smith (Lawford-Smith, 2012)
alerta de la distincién que la sociedad hace entre acciones y omisiones. Si bien ambos casos
(accién — omisién) pueden ser moralmente reprobables, lo cierto es que en el segundo de los
casos resulta menos grave o punible a ojos de la poblacién en general y, por tanto, menos
susceptible de ser condenado y sometido a mejora gracias al empuje que parte de la sociedad.

Cuando la omisién de la industria farmacéutica (no prestar la atencién necesaria a la
investigacion y desarrollo de nuevos productos efectivos para hacer frente a las EO) tiene
como consecuencia la muerte de miles de personas cada afio y la degradacién de las con-
diciones de vida de muchas otras debido a la enfermedad, el debate sobre la ética de esta
«omisién» debe ser, cuanto menos, planteado, discutido y argumentado de forma diligente
por parte de los agentes implicados. Estos agentes son: gobiernos, industria farmacéutica y
afines, organizaciones que defienden los derechos de los mds débiles y la sociedad en gene-
ral. No se trata aqui de exigir o pedir a la industria que cambie completamente el modelo de
«mdaximo beneficio» que hasta ahora tan rentable le ha resultado, sino, simplemente, plantear
que con un minimo esfuerzo por parte de la industria farmacéutica, la calidad de vida de
millones de personas en el mundo mejoraria de forma significativa.

Razones para una mayor implicacion de la industria farmacéutica en las EO: Las
razones que sustentan la oportunidad de una mayor implicacién ética de la industria farma-
céutica son varias, a saber:

e Los paises occidentales, en los que las principales industrias farmacéuticas tienen
sus sedes, empezaron a crear a partir de la época colonial un sistema de relaciones
en el que el gran beneficiado era el pais occidental, mientras que el gran perjudicado
(extraccion de recursos naturales, esclavitud etc.) era el pais colonizado. Si bien la
situacién mejord sensiblemente con la paulatina abolicién de las colonias, lo cierto
es que el sistema imperante a dia de hoy (a través del Fondo Monetario Internacio-
nal, FMI, o el Banco Mundial, BM, y otras instituciones) continda exprimiendo los
paises en vias de desarrollo a través de planes de ajuste estructurales impuestos como
condicién de los préstamos concedidos. La industria farmacéutica ha sido una de las
industrias que mayor provecho econdémico ha sacado de esta situacion, tanto en la
época de las colonias, como a dia de hoy (Global Issues, 2011).
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e Teniendo en cuenta el importante porcentaje de fondos publicos que se destinan a
la industria farmacéutica en concepto de [+D (ya sea de forma directa, o bien con
ventajas y beneficios fiscales que se le permiten), la industria farmacéutica no tiene
la autoridad moral para decidir quién tiene acceso y quién no al uso de ciertos medi-
camentos en base a unos precios sustentados por la politica del «maximo beneficio»
(Global Issues, 2011). Es decir, con recursos en parte piblicos y en parte privados,
la industria farmacéutica construye un modelo de negocio basado en el maximo
beneficio privado. Parecerfa l6gico esperar que, debido a la importante participacion
de fondos publicos (de la forma que sean), las instituciones y gobiernos implicados
tuvieran la oportunidad de opinar e influir sobre las politicas de investigacion que las
empresas eligen, pudiendo desembocar esto en una mayor inversion en la investiga-
cion de las EO no sujeta al retorno econémico estricto caracteristico de estas grandes
corporaciones.

* Aun decidiendo aportar cierta cantidad de los beneficios a investigar las EO, las
politicas legales que las grandes corporaciones defienden a nivel global (patentes,
propiedad intelectual etc.) impide que muchos de estos paises puedan tener acceso
a ciertos medicamentos genéricos a un precio acorde al nivel econémico del pais
destinatario (Global Issues, 2011).

o Lefebvre (Lefebvre, 2006) defiende la responsabilidad moral que la industria far-
macéutica tiene en un tema tan importante como la medicina. El autor entiende que
todo negocio necesita un retorno econémico, pero se cuestiona cudl es el precio que
se paga para ello: «Sin lugar a dudas, negocios y corporaciones deben generar bene-
ficios con el fin de mantenerse en el mercado. De todos modos, es realmente injusto
terminar con los medios de vida de una persona en el intento de mejorar los resultados
unas décimas de porcentaje o anticiparse a los resultados de un mal cuatrimestre».

A diferencia de otros sectores en los que mayor innovacidn significa sobre todo mejorar
en comodidad y estilo de vida, por ejemplo el sector del automdvil, en el caso del sector
farmacéutico mejorar en inversion en I+D significa salvar vidas y mejorar las condiciones
de vida de la poblacién. Encajando el problema de las EO en este escenario, el problema
se vuelve mds urgente desde un punto de vista ético, puesto que mejorando la inversion en
I+D, se puede salvar y mejorar la calidad de vida de millones de personas. Por esta razén,
la responsabilidad ética de la industria farmacéutica y de los lobbys que las defienden, espe-
cialmente en los EEUU, deberia ser suficiente para plantear algunos cambios en el sistema
actual que rige el negocio farmacéutico a nivel mundial. Estd muy bien y es muy légico que
directivos, asesores etc. busquen maximizar el beneficio de la empresa, pero cuando para
llevar a cabo estas politicas se estd limitando el potencial investigador y de desarrollo de
forma evidente y consciente, se estd entrando en un dilema ético que merece una reflexion
mds profunda.

Algunos autores, por ejemplo Pogge (Pogge, 2005), afrontan este dilema ético de una
forma simple y directa: gobiernos y ciudadanos de los paises desarrollados tienen (tenemos)
el deber moral de mejorar el acceso de los paises menos desarrollados a los avances médicos,
debido a que somos en parte responsables de la actual situacion que sufren estos paises al
colaborar, de forma mds o menos intencionada, en el establecimiento y mantenimiento del
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orden global que posibilita esta situacién. Otros autores del dmbito médico opinan en el
mismo sentido, aunque apunten a nivel de los gobiernos que prestan el dinero a la industria
como maximos responsables (Macip, 2010): «(...) las prioridades de los gobiernos no siem-
pre coinciden con los intereses globales. Ademas, los paises donde el impacto de las infec-
ciones es mds grave son también los que menos recursos pueden dedicar a la investigacion.
Por esto hace falta que los paises ricos hagan el esfuerzo de subvencionar programas que se
puedan aplicar a Africa, Asia 0 América del Sur».

3. Algunas propuestas para mejorar la inversion en investigacion biomédica presenta-
das hasta la fecha: propuestas de Pogge, Reiss y De Winter

Tal y como ha quedado patente en los apartados precedentes, la inversion en investigaciéon
enfocada a las EO resulta, cuanto menos, insuficiente. Numerosos autores han presentado
ideas y propuestas para reformar el sistema actual, deficitario en investigaciéon biomédica
para las EO, con el objetivo incentivar la produccién cientifica y técnica que ayude, en un
primer estadio, a controlar las EO y, en un segundo estadio y para algunas EO en concreto,
a eliminarlas del mundo. Dos de los autores mas prolificos y que mayor debate han susci-
tado han sido Thomas Pogge y Julian Reiss. A continuacion, se analizan de forma resumida
los ejes principales de sus propuestas para mejorar la investigaciéon biomédica para las EO.

La propuesta de reforma de Thomas Pogge (Pogge, 2005) parte de una idea simple y
directa: «La participacién en la imposicién de reglas sociales constituye una violacién de
los derechos humanos sélo cuando estas reglas, de forma previsible y evitable, privan a los
seres humanos de acceso seguro de los derechos humanos. (...) Los gobiernos y ciudada-
nos de los paises desarrollados pueden y deben saber que la mayor parte de la morbilidad
y mortalidad prematura se puede evitar con reformas sencillas y factibles, entre otras, la
reforma global del sistema de salud». Pogge concluye que el conocimiento médico debe
ser libremente accesible como un bien publico global. Para ello, propone que cada nuevo
farmaco se recompense en proporcién a su impacto sobre la enfermedad entendida de forma
global y no a exclusivamente través de incentivos basados en los beneficios que genera la
explotaciéon monopolistica de un medicamento, protegida por el régimen de patentes. Pogge
considera su propuesta como un «complemento al sistema de patentes actual» asegurando
que, si se implementa de forma adecuada, esta propuesta reducird los efectos negativos
creados por el sistema de patentes (Pogge, 2008). En todo caso, y si bien Pogge no propone
le eliminacidn total del sistema de patentes, si tiene muy claro éste no es un sistema valido
para el acceso a los medicamentos de los mds pobres (Pogge, 2012a).

Para llevar la idea a la practica, Pogge propone la creacién del Health Impact Fund (HIF,
2012), que se puede resumir en 3 ideas bdsicas:

1. EI resultado de desarrollar nuevos farmacos esenciales debe provenir de fondos
publicos. Todas las compaiifas farmacéuticas tienen derecho al uso de dichos fondos.

2. La firma que desarrolle el firmaco serd recompensada segin el impacto del descu-
brimiento en la salud global.

3. La contribucién a los fondos por parte de las distintas Naciones serd justa, factible y
politicamente realista.
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En una reciente revision de su propuesta (Pogge, 2012b), Pogge resume en tres puntos los
beneficios basicos que se obtendrian después de la implementacién del HIF: Primero, dirigir
la innovacién farmacéutica hacia las enfermedades mds relevantes, incluyendo aqui las EO;
segundo, el coste de los medicamentos obtenidos bajo el paraguas del HIF es sensiblemente
inferior al obtenido bajo el sistema de patentes; tercero, se promueve el uso 6ptimo de los
medicamentos registrados bajo el HIF por parte de sus desarrolladores.

Si bien Julian Reiss (Reiss, 2009) comparte con Pogge una parte de sus ideas, cree que
sus propuestas pueden cambiar el sistema de forma minima y, por tanto, tendria un impacto
préactico mds bien pobre.

Reiss considera que los siguientes puntos considerados en el HIF propuesto por Pogge no
estan del todo resueltos: 1- Los costes: En la propuesta planteada por Pogge, se sigue consi-
derando como vélido un sistema de patentes que tiende a inflar el precio de los medicamen-
tos. La critica que hace aqui Reiss es que, segtin la propuesta de Pogge, los costes asociados
que deberan pagar los gobiernos a la industria en compensacién al impacto sanitario de los
productos desarrollados serd superior al necesario debido a que los productos desarrollados
bajo este sistema (HIF) competirdn en un mercado con los productos desarrollados bajo
el sistema de patentes y, por tanto, en un mercado de precios inflados; 2- La financiacién:
no se propone una solucién para financiar los 45-90 billones USD anuales que se estima
costard la creacion del HIF, solamente se argumenta que los gobiernes occidentales «debe-
rian» pagarlo. En este sentido, el propio Pogge asume que serd necesario mucho tiempo
para conseguir la financiacién por parte de los gobiernos para implantar el HIF (Pogge,
2008); 3- Eficiencia del sistema: con la aplicacién del HIF, las distintas empresas se lanzan
a una «carrera» para desarrollar el producto con mayor impacto en la sanidad global y, por
supuesto, ser recompensados al final por ello. La critica de Reiss en este punto radica en el
hecho de que, presumiblemente y con vistas al premio econémico que espera al final del
camino, las empresas no compartan los resultados preliminares y parciales que se van obte-
niendo en el proceso de investigacion, ralentizando y disminuyendo la eficiencia del mismo;
4- Los tratamientos: la aplicacién del HIF limita la investigacién de aquellas practicas no
patentables, por ejemplo la higiene en ciertas enfermedades etc.; 5- La medicién: Para Reiss,
resultaria muy dificil valorar el impacto que un nuevo desarrollo pueda tener sobre la sanidad
global de una forma objetiva. Pogge y otros defensores del HIF son plenamente conscientes
de la dificultad de implementar el HIF a nivel practico. Asi lo indican en un trabajo de 2011
(Grootendorst, 2011), proponiendo una prueba a pequefia escala del HIF, por ejemplo con un
solo producto y en un solo pais o region, para seguir con experimentos sociales aleatorizados
con el fin de evaluar el éxito o no de esta propuesta. En trabajos posteriores (Pogge, 2012a),
Pogge ha planteado incluso la idea de que este sistema podria funcionar en otros dmbitos
diferentes al de la innovacién farmacéutica, por ejemplo en el campo de la agricultura.

Analizadas las criticas al planteamiento de Pogge, la propuesta de Reiss reposa sobre 2
conceptos bien diferenciados:

1. Reforma de la organizacién de la BMR con objeto de mejorar varios errores y defi-
ciencias del sistema actual; especialmente una reduccién gradual del tiempo ttil de
las patentes y de aspectos patentables de las investigaciones. Segtn Reiss, la industria
farmacéutica se aprovecha de la propiedad intelectual para desarrollar foirmacos con
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mejoras que tan solo son sutiles y para crear nuevos mercados en lugar de innovar
realmente, especialmente frente a las EO. Para aprobar un farmaco, las pruebas
deberian ser externas a la empresa y reguladas por entes publicos subvencionados a
través de un «club» al que las empresas miembros pagan una cuota de socio.

2. Crear un sistema de incentivos para redireccionar las prioridades de la BMR hacia el
ideal de principio justo y equitativo. Reiss propone aqui la creacién de un instituto
global de la salud que subvencione y regule la investigacién de las EO.

En estas propuestas de Reiss, se distingue claramente la influencia y el trabajo conjunto
realizado con su colega Philip Kitcher, especialmente las ideas que se desprenden de la
que Kitcher denominé «Well-Ordered Science», la ciencia bien ordenada (Kitcher, 2003).
Segtn esta idea, la ciencia solamente estard bien ordenada si las investigaciones se dirigen
siguiendo el principio de «bien comin», entendido este como la investigacién orientada en
base a deliberaciones democrdticas llevadas a cabo por participantes suficientemente infor-
mados y aptos en el terreno de discusiéon dado, que plantean de forma conjunta las nece-
sidades y aspiraciones del resto de ciudadanos. La investigacién se orienta con el objetivo
de reducir la carga que supone una enfermedad siguiendo el principio de la «parte justa»:
a igualdad de probabilidades de éxito para dos investigaciones, se destinardn los recursos a
aquella orientada a combatir la enfermedad que mayor sufrimiento humano cause.

Para conseguir estos objetivos, Kitcher propone un itinerario marcado por puntos a tener
en cuenta: primero, realizar compromisos para proyectos especificos y con los recursos
(dinero) establecidos. Segundo, la bisqueda mads eficiente de los proyectos acordados se
determina sin perjuicio de las restricciones morales. Tercero, la aplicacion practica de los
resultados de los estudios la discutirdn los «deliberantes» (expertos de distintos dmbitos y
posicionamientos que no tienen que ser necesariamente cientificos) que, una vez determi-
nadas las empresas ideales que participardn en el proyecto, pondrdan en marcha un plan de
accidn sin dejar de tener en cuenta las opiniones de grupos minoritarios.

Las ideas de «principio justo y equitativo» es una de las principales ideas de Reiss que
se fundamentan en la «Well-Ordered Science».

Por tltimo, la propuesta de Jan de Winter (De Winter, 2011) tiene como objetivo financiar
la investigacién de forma que se obtenga el mayor impacto sanitario con el minimo coste de
dinero publico. Para conseguir esto, de Winter propone incrementar la financiaciéon de los
gobiernos a las ONGs con el fin de que estas promuevan la sanidad de los paises en vias de
desarrollo. La novedad en este apunto radica en que de Winter propone que la financiacién
de los gobiernos se haga especificamente a aquellas ONG mds exitosas. Algunos ejemplos
son, segin de Winter, Drugs for Neglected Diseases Initiative (DND1), Medicines for Malaria
Venture (MMV) y the TB Alliance, entre otras. Estas organizaciones actuarian como adminis-
tradores de los fondos recibidos por parte de los gobiernos. La opcién que plantea de Winter
es que estas ONG abran la puerta a la promocién de otros aspectos de la sanidad que no sean,
necesariamente, el desarrollo de nuevos farmacos para las EO. Con el fin de evitar el desvio
de fondos que nunca llegardn a buen puerto por parte de los gobiernos, de Winter propone
aprobar las ayudas solamente en aquellos casos en que se haya documentado y asegurado
que el resultado serd innovador, que se finalice el proceso de investigacion y, sobretodo, que
los resultados sean aplicados de forma préctica en los paises en vias de desarrollo. De Winter
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concluye su propuesta defendiendo que este modelo puede suplantar el modelo actual, basado
en la investigacion (con fondos publicos) en universidades y en el que las empresas farma-
céuticas entran en escena contribuyendo con la I+D en aquellos proyectos que puedan tener
interés comercial. De Winter asume que es necesaria mayor experiencia por parte del sistema
si se quiere aplicar este modelo, puesto que hasta el momento es un modelo solamente tedrico.

4. Una propuesta alternativa

La industria farmacéutica es uno de los sectores con mayores beneficios de la economia
occidental. Reiss (2009), lo describe con un grifico ejemplo. En EEUU (2002) los benefi-
cios de las 10 principales empresas farmacéuticas (35,9 billones USD) incluidas en la lista
«Fortune 500» (ranking de las 500 principales empresas estadounidenses de capital abierto a
cualquier inversor) fue mayor que el beneficio obtenido por las restantes 490 empresas que
componian la lista (33,7 billones USD). El negocio farmacéutico es pues, un negocio muy
lucrativo. Esta desproporcién tiene miltiples explicaciones, entre las que podemos citar las
siguientes. Buena parte de estos lucrativos beneficios se consiguen gracias a los resultados
econdmicos que se generan a raiz de un proceso de investigacién exitoso protegido por el
sistema de patentes, sistema al que no pueden atenerse (o que se presentan con unas condi-
ciones mucho menos favorables) otros sectores que también invierten importantes recursos
en [+D, por ejemplo, el sector del automavil, aeroespacial o tecnoldgico. Ademds, y como ya
hemos visto, las empresas farmacéuticas reciben importantes cantidades de fondos publicos
destinadas a I+D con la finalidad de mejorar la salud de los ciudadanos. Pero el hecho es que
la mayor parte de estos fondos se destinan a desarrollar productos que no son necesarios o que
aportan solamente ligeras variaciones a productos ya existentes en el mercado (Reiss, 2010).
Si, tal y como se ha demostrado, existe una falta real de investigacion en ciertas enfermedades
(por ejemplo, las EO), podria plantearse el hecho de invertir estos fondos publicos, al menos
una parte de ellos, en la investigacion de aquellas enfermedades que realmente lo necesitan.

Sin el aporte de estos fondos publicos, el problema moral y ético quedaria restringido
al 4mbito de la RSC que cada empresa en particular quiera aplicar, puesto que las normas
que rigen nuestra sociedad occidental, tanto legales como morales, permiten (y de hecho
en muchos casos premian) a aquellas empresas que maximizan sus beneficios, a veces sin
importar mucho el camino seguido hasta conseguirlo. El dilema ético se acentiia en gran
medida cuando se inyectan estos fondos ptblicos que provienen de distintos Estados, Orga-
nismos Internacionales etc. y que tienen como fin incentivar la inversién en BMR de la
industria farmacéutica para mejorar la calidad de vida de la poblacién. Aunque puedan existir
lecturas divergentes, es evidente que la sanidad en los paises desarrollados ha mejorado, en
parte gracias a la industria farmacéutica. Pero en el caso de los paises en vias de desarrollo,
la mejora estd a afios luz de lo que sucede en Occidente. La cuestion ética que se plantea
en este punto es la siguiente. En un mundo cada dia mds globalizado, ;tienen la industria
farmacéutica, y los financiadores publicos cuyos fondos ella gestiona, una responsabilidad
ética sobre la inversién en investigacion de las enfermedades olvidadas?

La propuesta presentada en este apartado responde a la siguiente idea compartida con
varios autores (Pogge, 2005): los paises desarrollados, su industria farmacéutica y sus
ciudadanos en general tienen una responsabilidad ética sobre el impacto que la pobreza
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y, en el caso que nos ocupa, las EO tienen sobre los ciudadanos de los paises en vias de
desarrollo. Esta responsabilidad viene dictada por dos motivos bésicos:

1. Motivos humanitarios: La parte de la poblacién que dispone de mayores recursos
tiene el deber moral de reducir en la medida de lo posible el sufrimiento de la parte
de la poblacién con menos recursos. Econdmicamente, es posible mejorar algunos de
los aspectos que mds lastran y castigan a los mds desfavorecidos; por ejemplo, incidir
de una forma mucho mds diligente sobre el impacto que las EO tienen mejorando el
conocimiento cientifico sobre las mismas.

2. Motivos histdricos: Si no todos, la inmensa mayoria de paises desarrollados se ha
beneficiado, en los momentos histéricos de mayor crecimiento econdémico, de los
paises en vias de desarrollo y/o de sus habitantes; por ejemplo colonias, explotacion
de recursos naturales, esclavitud etc. Los paises occidentales y su industria farmacéu-
tica, como estandarte del desarrollado grado de salud conseguido por sus ciudadanos,
tienen una responsabilidad social con los paises que colaboraron (de forma voluntaria
0 no) al desarrollo de sus economias. Esta es una oportunidad de oro para devolver,
al menos en parte, los beneficios y desarrollo que los paises pobres aportaron a los
paises ricos.

Definicion del escenario: El futuro a medio plazo no parece muy alentador para mejorar
el grave impacto que las EO tienen sobre la mortalidad y la calidad de vida de una parte muy
importante de la poblacién mundial: las previsiones de incremento mundial de la poblacién,
hasta 9.300 millones en 2050 (UN, 2011), unido a la escasez de recursos energéticos y ali-
mentarios cada vez mayor, presentan un horizonte ciertamente gris en el objetivo de reducir
el impacto que las EO tienen en los paises en vias de desarrollo.

Para mejorar la inversion de recursos en investigacion de las EO, es de vital importancia
definir primero cudl o cudles son las enfermedades que deben ser objeto de tales inversio-
nes. Dentro del heterogéneo grupo de EO, hay algunas de ellas para las que la inversién
en BMR no es tan determinante para su control y/o erradicaciéon como para otras enfer-
medades. Por ejemplo, en el caso de las helmintiasis (enfermedades de origen parasitario
que pueden afectar distintas partes del cuerpo), existen opciones diferentes a la inversion
en BMR que pueden dar resultados practicos mds que satisfactorios con un coste inferior;
por ejemplo, incrementando las medidas de higiene. Ademds, y para estas enfermedades
en concreto, existen ya farmacos eficaces (por ejemplo avermectinas, bencimidazoles etc.).
El reto en este punto, mds que desarrollar nuevos farmacos, seria incentivar un plan de
higiene para las poblaciones locales y facilitar el acceso a los fairmacos ya existentes y, en
muchos casos, con un coste ciertamente asequible, ya que muchos de ellos se usan incluso
en medicina veterinaria.

Asi pues, el primer paso seria definir qué enfermedades precisan de inversién en BMR de
forma mds urgente y establecer una lista de enfermedades prioritarias, basando dicha lista en:

« Indice DALY.
e Distribucion de la enfermedad (enfermedad ampliamente distribuida o localizada en

una poblacién).
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e Previsiones a medio plazo de la evolucion de la enfermedad, seguin indices como la
incidencia, la prevalencia, la mortalidad etc.: Evidentemente, algunas enfermedades
merecen actuaciones mucho mds urgentes que otras.

El objetivo de esta clasificacion es centrar los recursos disponibles (econémicos, de per-
sonal y de tiempo) en aquellas enfermedades en las que el retorno de la inversién sea mds
rdpido y, sobre todo, mds efectivo en lo que a la calidad de vida de las personas afectadas
(o en riesgo) se refiere. Una vez definido este punto, serd necesario mejorar la inversion que
las diversas instituciones y, sobretodo, la industria privada destinan a las EO.

Propuesta de mejora de la inversion en BMR de las EOQ: Como objetivo basico de la
propuesta, se pretende mejorar la inversiéon en BMR de las EO pre-definidas como priorita-
rias, haciendo hincapié sobre dos pilares bdsicos:

1. Reducir parte de los privilegios econdmicos de la industria farmacéutica de los paises
avanzados.

2. Impulsar la colaboracién con la industria farmacéutica de paises emergentes, como
pueden ser China, India o Brasil.

Para conseguir este objetivo, no se trata de penalizar directamente a la industria de los
paises desarrollados, que tiene su derecho a invertir sobre las enfermedades y los productos
comerciales que mayores beneficios le aportan, sino de reducir los privilegios econdmicos
que reciben de los fondos publicos. Por ejemplo, no se trata en este caso de modificar la
ley de patentes etc., sino simplemente de reducir las ventajas que la industria recibe a modo
de ahorro a nivel de impuestos; no se trata de modificar ni las leyes que rigen el registro y
comercio de medicamentos, sino simplemente «recuperar» parte del dinero que la industria
farmacéutica ahorra en forma de impuestos que no paga (exencién de cierto tipo de impues-
tos, ayudas estatales), bonos en concepto de investigacion, ayudas etc. y que reinvierte en el
desarrollo de productos que ya le aportardn cuantiosos beneficios al ser concebidos para su
uso en enfermedades de los «paises ricos» y destinados a segmentos de la poblacién con un
poder adquisitivo medio-alto. El objetivo final es pues invertir este dinero «recuperado» en
la investigacién de las EO; invertir el dinero en aquellas enfermedades en las que pocas (o
ninguna) empresas privadas invertirdn ya que no le sacardn un rédito econémico suficiente
(a juicio suyo).

Asi pues, la propuesta para redefinir la inversién en investigacion de las EO, se compone
de los puntos que siguen:

1. La bolsa de dinero: Crear una bolsa de dinero para financiar los costes derivados de
la inversion en investigacion destinada a las EO. El dinero de esta bolsa provendra,
principalmente, de 3 fuentes:

* Industria farmacéutica de los paises desarrollados, a través de la recuperacion de
ciertos impuestos y beneficios de los que hasta ahora estaban exentos, al menos
en parte.

* Gobiernos de los paises desarrollados.

¢ Organismos e instituciones mundiales, tanto publicos como privados.
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2. El Organismo Internacional: Creacion de un Organismo Internacional que gestione
los recursos generados y dirija el destino y los colaboradores para realizar las inves-
tigaciones.

3. Contrato de colaboradores para la investigacién: La seleccion de los colaboradores
por parte de este Organismo Internacional no debe excluir a ningtin agente; por ejem-
plo, se debe contemplar la posibilidad de que las investigaciones las lleven a cabo
tanto la industria privada, bien sean grandes corporaciones o bien pequefias empresas
de biotecnologia, como también centros de investigaciéon publicos (universidades
etc.) o, por qué no, grupos de colaboracién entre varios de estos agentes. Asi pues, el
Organismo Internacional seria el promotor de un «contrato de obra y servicio» para
estos agentes con el fin de que desarrollen un proyecto de investigacidn definido y
concreto. En este dmbito, algunos trabajos ya han apuntado opciones para el desa-
rrollo de farmacos para las EO que incluyen sociedades entre empresas innovadoras
de paises en vias de desarrollo con proyectos publico-privados de los paises desa-
rrollados (Chaudhuri, 2010) o bien la opcidn de que la investigacion se lleve a cabo
integramente por empresas de paises emergentes, por ejemplo India (Kettler, 2001).

4. Produccién comercial en paises emergentes: El Organismo Internacional es quién
dispone de toda la informacién y los derechos de uso de los resultados de las inves-
tigaciones llevadas a cabo. Es éste organismo quien decide la mejor forma de aplicar
los conocimientos tedéricos adquiridos a la prictica; es decir, plasmar la teoria en
frutos tangibles de los que se puedan servir los paises en vias de desarrollo. Los
paises emergentes, por ejemplo India, China y Brasil y, especialmente su floreciente
industria farmacéutica, suponen el eslabon intermedio entre los paises desarrollados y
los pafses en vias de desarrollo; combinan, en cierto modo, el «conocimiento» de los
paises ricos con las «necesidades» de los paises pobres. Algunos estudios (Murdock,
2011) remarcan la capacidad que tiene la industria local de los paises emergentes
para satisfacer este nicho de mercado. Se trata pues, de implicar a la industria de
estos paises para producir a escala comercial los productos desarrollados. Al no
existir patentes ni intereses comerciales mas alld de los que rigen los contratos de
investigacién (primero) y de produccién (después), el coste de produccién se reduce
de forma sensible si lo comparamos con un firmaco que se rige por las leyes de
patentes «tradicionales» e intereses comerciales puramente privados. Es evidente que
la industria de los paises emergentes tiene unos costes de produccién menores, por
ejemplo, el coste de produccién medio de un farmaco en la India es un 50% inferior
al coste de produccién en Europa o EEUU; las empresas locales conocen esta ventaja
y ven como una oportunidad de negocio el contrato de parte de la produccién de las
empresas internacionales (Deutsche Bank Research, 2008). Se trata de aprovechar
este punto junto con el interés de estos paises/industria en producir y comercializar
un firmaco con unos margenes econdémicos adecuados y con un potencial de con-
sumo que se verd elevado a medida que baja el coste del medicamento: mds gente
estard dispuesta (y podrd) pagar por un farmaco a medida que el coste del mismo
sea menor, torndndose esta opcién mds semejante a una economia de escala (mayor
volumen con menor margen). Las conclusiones de un informe del Office of Health
Economics (Towse, 2011) ya apuntan en este sentido: «Con un diferencial de precio,
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los mercados de los paises en vias de desarrollo no son necesariamente poco prove-
chosos, sino que serdn una fuente de crecimiento para las empresas multinacionales y
las empresas regionales». En este punto de la propuesta es imprescindible el riguroso
control por parte del Organismo Internacional de las condiciones laborales y humanas
de produccion por parte de los trabajadores de las empresas de los paises emergen-
tes. Es imperativo que el contrato establezca unas condiciones de trabajo minimas y
dignas para los asalariados con el fin de evitar la explotacion laboral que, con cierta
frecuencia, se observa en estos paises.

5. Conclusion

El impacto que las enfermedades olvidadas tienen sobre una parte muy importante de la
poblacién mundial es innegable y evidente. En la mayoria de EO, un moderado esfuerzo en
inversion en I+D supondria una mejora significativa para la calidad de vida de muchas per-
sonas. Hasta el momento, la colaboracién en I+D para las EO de la industria farmacéutica de
los paises desarrollados ha sido muy limitada y ha quedado muy por debajo de su potencial
real. Mientras, esta misma industria se estd beneficiando de ayudas con fondos ptiblicos y estd
centrando su principal negocio en el desarrollo de productos para enfermedades de los paises
desarrollados. La responsabilidad ética que estas empresas, los gobiernos y los ciudadanos de
los paises desarrollados tienen sobre el control (y erradicacién) de las EO en los paises en vias
de desarrollo no deja margen a perder mds tiempo y desperdiciar mds recursos. Una mayor
implicacién, especialmente de los gobiernos y de la industria farmacéutica de los paises desa-
rrollados, exige un cambio en la forma de gestionar la inversién en I+D para las EO. Nume-
rosos autores han presentado hasta la fecha sus propuestas, algunas de ellas con mds acierto
que otras. En este trabajo, se presenta otra propuesta que tiene como ejes centrales reducir los
privilegios de la industria farmacéutica de los paises desarrollados e incrementar la colabora-
cién con la naciente y potencial industria farmacéutica de los paises emergentes, industria que
al fin y al cabo, es mds cercana a la poblacién en riesgo de sufrir las consecuencias de las EO.
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