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De todas las formas de desigualdad, la injusticia en la salud es
la mads chocante y la mds inhumana porque a menudo causa
la muerte fisica. No veo alternativa a la accién directa y a la
no-violencia creativa para elevar la conciencia de la nacién.

Martin Luther King, Jr.
Fragmento de la conferencia de prensa antes de su discurso
en la segunda convencién del Comité Médico por los
Derechos Humanos, 25 de marzo de 1966, Chicago, lllinois,
Estados Unidos de Norteamérica.

Por desgracia, es un hecho histérico que los grupos
privilegiados raramente renuncian a sus privilegios de manera
voluntaria. (...) Nuestras dolorosas experiencias nos han
ensenado que el opresor no concede nunca voluntariamente la
libertad, sino que esa libertad debe ser demandada por el
oprimido.

Martin Luther King, Jr.
Carta desde la carcel de Birmingham, 16 de abril de 1963

Habra que fusilarlo —dijo el médico dirigiéndose al coronel—.
La diabetes es demasiado lenta para acabar con los ricos

Gabriel Garcia Marquez
El coronel no tiene quien le escriba (1961)
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Resumen y Abstract IX

Resumen

Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos biotecnolégicos en el
capitalismo cognitivo: el caso de la insulina recombinante en Colombia

sta investigacion pretende aportar a la construccion de un marco tedrico interpretativo alterno

a la vision clasica hegemoénica liberal de la inequidad en el acceso a las tecnologias en salud,
en particular de la insulina, desde la perspectiva de la economia politica critica, sustentado en el
enfoque del capitalismo cognitivo. Inicia explorando la inequidad en el acceso a la insulina en
Colombia. Luego, analiza la produccién, distribucion, consumo y acumulacién capitalista de la
insulina durante la etapa del capitalismo industrial, desde su descubrimiento hasta su produccion en
masa, para adentrarse posteriormente, en igual analisis en la etapa del capitalismo cognitivo,
abordando la transicién del paradigma farmacoquimico al biotecnoldgico, para aproximarse a la
comprension de las dinamicas del cercamiento del conocimiento mediante el fortalecimiento de la
propiedad intelectual, y a los actos de resistencia, entre ellos el biohacking, que entienden al
conocimiento como un bien comun. La emergencia de la biotecnologia y de los medicamentos
biotecnologicos entre ellos la insulina es el resultado de las profundas transformaciones del régimen
de acumulacion capitalista contemporaneo en las Ultimas cinco décadas, en donde el conocimiento,
la expansidn del capitalismo en el &mbito de la vida, la propiedad intelectual, y el cambio tecnoldgico
han jugado un papel fundamental en la produccién de estas nuevas tecnologias en salud, pero a la
vez han generado profundas inequidades en su acceso. Los resultados aqui presentados no son un
punto de llegada sino mejor, son un punto de partida para continuar explorando otras facetas del

problema propuesto.

Palabras clave: Capitalismo cognitivo, medicamentos biotecnoldgicos, propiedad intelectual,

insulina, diabetes mellitus, determinacion social, equidad en salud
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Abstract

Social determination of inequality in access to biotechnological medicines in cognitive
capitalism: the case of recombinant insulin in Colombia

his research aims to contribute to the construction of an alternative interpretative theoretical

framework to the classical liberal hegemonic vision of inequity in access to health

technologies, particularly insulin, from the perspective of critical political economy, based
on the cognitive capitalism approach. It begins by exploring inequity in access to insulin in Colombia.
Then, it analyzes the production, distribution, consumption and capitalist accumulation of insulin
during the stage of industrial capitalism, from its discovery to its mass production, to enter later, in
the same analysis in the stage of cognitive capitalism, addressing the transition from the
pharmacochemical to the biotechnological paradigm, to approach the understanding of the
dynamics of knowledge enclosure through the strengthening of intellectual property, and acts of
resistance, including biohacking, which understand knowledge as a common good. The emergence
of biotechnology and biotechnological drugs, including insulin, is the result of the profound
transformations of the contemporary capitalist accumulation regime in the last five decades, where
knowledge, the expansion of capitalism in the field of life, intellectual property, and technological
change have played a fundamental role in the production of these new health technologies, but at
the same time have generated profound inequalities in their access. The results presented here are
not a point of arrival but rather a starting point to continue exploring other facets of the proposed

problem.

Keywords: Cognitive capitalism, biotechnological medicines, intellectual property, insulin, diabetes

mellitus, social determination, equity in health.
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Introduccion

a diabetes es una de las enfermedades no trasmisibles de mayor impacto en

términos de incidencia, prevalencia y costos a nivel global, por lo que actualmente

se considera como un problema de salud publica que gradual y silenciosamente se
ha transformado en una pandemia. De hecho, su tendencia de crecimiento no presenta
perspectivas de cambio en el futuro préximo. Entre tanto, los pacientes diabéticos que
requieren insulina, medicamento esencial incluso para sobrevivir, tienen dificultades para
acceder a ella a pesar de que se descubrié hace cien afios. No se trata de una imposibilidad
técnica relacionada con la innovacion farmacoldgica; por el contrario, la insulina es un
medicamento que ha mostrado una innovacion constante —innovacién incremental—
manifestada en la insulina biotecnoloégica como primer producto biotecnologico producido

mediante técnica recombinante y comercializado desde 1982.

Los modelos de analisis fundamentados en la economia neoclasica que forjan la matriz del
pensamiento hegemonico en salud son a todas luces insuficientes para explicar las causas
profundas de la contradiccion entre necesidad y acceso a este medicamento —inequidad
en el acceso a los medicamentos— y fue precisamente esta limitacion explicativa la que
inspir6 la presente investigacion, la cual busca comprender, desde referentes
epistemologicos alternativos fundamentados en la medicina social y la salud colectiva
(MS/SC) latinoamericanas, el fenémeno de la inequidad en el acceso a la insulina
biotecnoldgica, como un caso particular de inequidad en el acceso a las tecnologias en
salud, sustentado en elementos de economia politica critica y aplicando un enfoque

hermenéutico-interpretativo.



2 Introduccién

Esta investigacion analiza las transformaciones del régimen de acumulacion del capitalismo
contemporaneo en las Ultimas cinco décadas, sustentado en los desarrollos tedricos y
conceptuales del capitalismo cognitivo, corriente de pensamiento econémica y politica que
analiza el papel del conocimiento en la produccion capitalista y principalmente en la
valorizacion y acumulacion del capital, a partir de la comprension de que el capitalismo, la
salud y la medicina estan articulados. Este desplazamiento tedrico tiene como finalidad dar
los primeros pasos en la construccion de un marco de comprensién de este problema y de

posibles alternativas de solucion.

La investigacion se apoya en el paradigma hermenéutico-interpretativo, bajo una
metodologia cualitativa, fundamentado en la economia politica critica, con un abordaje
sobre el acceso a la insulina en Colombia que dialoga con la teoria en donde se relacionan
las partes con el todo. Asi mismo, se ha adoptado el enfoque de la determinacién social del
proceso salud-enfermedad-atencién con el fin de adoptar un esquema de interpretacion

que va de lo general a lo singular.

Este trabajo de investigacion se divide en cinco capitulos que satisfacen los objetivos,

general y especificos, asi:

» En el primer capitulo, se presentara el problema, enfoque y los métodos empleados en

esta investigacion doctoral.

* Enelsegundo capitulo se mostrara la condicion de inequidad en la diabetes en términos
de incidencia, prevalencia y mortalidad, y en el acceso a la insulina en Colombia en el
marco del Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de una parte, mediante
estadisticas de prescripcion de insulina registradas en el periodo 2014-2018 en el
Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social (SISPRO) y de otra, con un
analisis de las barreras de acceso evidenciadas mediante la interposicion de acciones

de tutela.



Introducciéon 3

»= En el tercer capitulo se presentara una revision histérica de la conformacion de la
industria farmacoquimica mundial entre 1921y 1982, centrada en la insulina como caso
emblematico. Para ello se presentaran los procesos de Investigacion, Desarrollo e
Innovacion (1+D+i) que posibilitaron el descubrimiento y la posterior innovacion
incremental de la insulina de origen animal, su distribucién, consumo y acumulacién en

el marco del capitalismo industrial.

» En el cuarto capitulo se presentarad una revision histérica sobre la conformacion de la
industria farmacobiotecnologica en el marco del capitalismo contemporaneo —
capitalismo cognitivo— entre 1982 y 2015, mostrando la creacién de la insulina
biolégica en el contexto de la transformacion del capitalismo industrial al capitalismo

cognitivo —biocapitalismo.

» Enelquintoy ultimo capitulo se presentara una sintesis explicativa que permitira brindar
al lector no solamente una vision de conjunto sino responder a la pregunta de

investigacion, llegar a unas conclusiones y formular nuevas propuestas de investigacion.

Esta investigacion fue elaborada por el autor en su condicién de becario doctoral de
Colciencias y como candidato a doctor del Doctorado Interfacultades en Salud Publica de
la Universidad Nacional de Colombia, en la linea de Politicas y Sistemas de Salud, y es uno
de los requisitos para optar por el titulo de Doctor en Salud Publica. Se ha desarrollado con
el apoyo del grupo de investigacion en Estudios Sociohistoricos de la Salud y la Proteccion
Social, adscrito a la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de Colombia, en la

linea "Determinacion social de las desigualdades en salud”.
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Introduccién




1. Capitulo 1 - Problema, enfoque y métodos

n este capitulo se presentara el problema, el enfoque y los métodos empleados en
la presente investigacion doctoral para lo cual se dividira en diez apartados que
expondran, en su orden, el contexto de la investigacion, el problema y sus
consecuencias, la pregunta de investigacién, el enfoque metodolégico empleado para
abordar el problema y responder la pregunta de investigacion, la justificacién, el objetivo
general y los objetivos especificos de la investigacion, los conceptos y variables mas

importantes, la metodologia empleada, y finalmente, los aspectos éticos de la investigacion.

1.1 ;Qué pretende la investigacion?

La presente investigacion doctoral tiene como objetivo aportar en la construccion de un
marco tedrico interpretativo, desde la perspectiva de la economia politica critica, de la
inequidad en el acceso a las tecnologias en salud a partir de la comprensién del acceso a la
insulina biotecnologica en Colombia, fundamentado en los cambios del sistema capitalista
global contemporaneo en su nuevo régimen de acumulacion, conocido como capitalismo

cognitivo.

En sintesis, esta investigacion pretende elaborar una explicaciéon tedrica de las profundas
inequidades en el acceso a las tecnologias en salud, en especial al acceso a nivel mundial a
los medicamentos esenciales y a los medicamentos biotecnoldgicos, —también conocidos
como medicamentos biologicos o biofarmacos—, como problema de salud publica. Para
ello analizara las transformaciones del régimen de acumulacion en el sistema capitalista en

las Ultimas cinco décadas, en el cual la informacion y el conocimiento se han constituido en
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uno de los pilares fundamentales no solamente de la produccion de tecnologias biomédicas
sino de valorizacion del capital, todo ello sustentado en la corriente del capitalismo

cognitivo.

La relacion entre estos procesos con el llamado Complejo Médico Industrial y Financiero
(CMI-F), entendido como un espacio de acumulacion capitalista, y con la mercantilizacion,
medicalizacion, medicamentalizacion de la salud y el consumismo que la acompaiia, ha
traido como consecuencia un aumento de la inequidad en el acceso a las tecnologias en
salud, que comprende el acceso a los medicamentos esenciales, los dispositivos médicos
de alta tecnologia y los biofarmacos, objeto de estudio de esta investigacion, para grandes
sectores de poblacion, principalmente para aquellos grupos que habitan en los paises mas
pobres —paises del Sur Global'—. Con ello, se agudiza la relacién de dependencia entre
grandes regiones, lo que constituye un problema no solo de salud publica sino en esencia
un problema politico y econdmico que entrafia profundas contradicciones éticas para la

humanidad.

' Norte Global y Sur Global son conceptos empleados en los estudios poscoloniales, con

implicaciones geopoliticas, que se refieren a dos mundos econdémicos contradictorios y por qué no,
antagdnicos que coexisten actualmente en el planeta. De una parte, el Norte Global son las
sociedades econdémicamente desarrolladas, avanzados tecnoldégicamente, estables politicamente,
con poblaciones envejecidas por un crecimiento demografico que tiende a cero, que estan ubicadas
en Europa, Norteamérica, Australia, Israel, Sudafrica, entre otros, mientras que, de otra parte, el Sur
Global se asocia a los paises econdmicamente atrasados de Africa, India, China, América Latina, entre
otros, cuya economia se sustenta en la agricultura y en general a la explotacidn de recursos naturales
que son empleados por las economias del Norte Global, que muestran una dependencia econdmica
y politica del Norte Global el cual ha dominado y dirigido al Sur Global en materia comercial y de
politica internacional. Asi mismo, el Sur Global se asocia a las bolsas de pobreza existentes dentro
de los paises del Norte Global. Aunque no existen criterios univocos para incluir o excluir a los paises
del Sur Global, en todo caso, se asocian a aquellos paises que han tenido una historia marcada por
el colonialismo o el neocolonialismo, que presentan importantes inequidades sociales en su interior,
expresadas en bajos niveles de vida y una creciente desigualdad de ingresos, y que son débiles frente
al Norte Global en relacion con los términos de transferencia de la tecnologia, la ayuda extranjera y
el capital privado Odeh, L. E. (2010). A comparative analysis of Global North and Global South
economies. Journal of Sustainable Development in Africa, 12(3), 338-348.
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Mas que ofrecer una propuesta a un asunto tan complejo, esta investigacion intenta
construir una explicacion coherente del fendmeno de la inequidad en el acceso a las
tecnologias en salud, siendo este uno de sus principales aportes, en donde se evaluara el
acceso a insulina bioldgica, biofarmaco para tratar la diabetes, en el contexto del SGSSS de

Colombia, como un caso particular de la problematica general expuesta y analizada.

1.2 ;Cual es el problema y cuales sus consecuencias?

La produccion de tecnologias de salud asociadas con los medicamentos esenciales, los
biofarmacos y su respectivo acceso, presenta marcadas asimetrias entre los paises del
centro y los de la periferia global, y constituye otra expresion de las asimetrias de poder y
relaciones de dependencia en el contexto de la globalizacién, maxime cuando las
Enfermedades No Transmisibles (ENT), entre ellas la diabetes, estan impactando de forma

negativa a las poblaciones méas pobres del planeta.

1.2.1 Acceso a los medicamentos esenciales

A pesar de los avances mundiales en acceso a los medicamentos esenciales logrados en las
Ultimas cuatro décadas y media a partir de la creacion en 1977 de la Lista Modelo de
Medicamentos Esenciales (LMME) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), los
beneficios de los avances en investigacion biomédica no se han repartido por igual en el
mundo, generando grandes impactos en las condiciones de vida y salud de las poblaciones
pobres, principalmente del Sur Global. De hecho, actualmente “mas de un tercio de la
poblacion mundial, en particular de los paises mas pobres, tienen serias dificultades para
acceder a los medicamentos que necesitan a un precio asequible y con la calidad adecuada”

(Pagés, 2013).

Las LMME han brindado una mayor disponibilidad de medicamentos esenciales en

comparacién con los no esenciales, particularmente en el sector publico y en paises de
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ingresos bajos y medios, pero esto no garantiza equidad en el acceso a los medicamentos

para la poblacion (Bazargani et al., 2014).

Pese a lo anterior, el mundo, actualmente, esta gastando en salud mas que nunca. Para
2017 el gasto mundial en salud ascendié a los 7,8 billones (millones de millones) de délares
lo que equivale a cerca del 10% del Producto Interno Bruto (PIB) mundial, en una proporcion
superior al crecimiento de la economia mundial, y ha mostrado una trayectoria ascendiente
particularmente en los paises de ingresos bajos y medios, en donde el gasto en salud ha
aumentado en promedio un 6% anual en comparacion con un 4% en los paises de ingresos
altos, empero, se evidencia una abismal brecha de gasto entre estos grupos de paises
debido a que los paises de ingresos altos gastan 70 veces mas en salud por persona que
los de ingresos bajos. En todo caso, solo una tercera parte de estos recursos se destina a la
Atencién Primaria en Salud (APS), notandose ademas que los paises de altos ingresos

destinan mas recursos a la APS que los paises de bajos ingresos (WHO, 2019a).

Del gasto mundial en salud, una parte importante se destina al gasto farmacéutico teniendo
en cuenta que, para 2015, las ventas mundiales estimadas de medicamentos recetados
ascendieron a US$ 741 mil millones, es decir una cifra cercana al 10% del total para aquel
ano, y se estima que creceran a un ritmo del 6,5% hasta 2022 cuando llegaran a US$ 1,06

billones (millones de millones) (Evaluate Ltd., 2017, p. 8).

Holguin Zamorano resalta que la mitad de los dos mil millones de personas que carecen de
un acceso regular a los medicamentos no los conocen tan siquiera, y la otra mitad no
dispone de ellos cuando los requiere para prevenir y tratar las enfermedades que padecen.
Este drama es tan solo comparable con el hambre y con la desnutricidn cronica que afecta
a 870 millones de personas, de las cuales el 98% habita igualmente en la periferia del
mundo, y con la carencia de agua potable bien sea por deficiencias en el acceso fisico al
liquido o por contaminacion de sus fuentes, que afecta a tres mil millones de personas. Una

pista para la comprension de este problema la ofrece la “Ecuacién 80/20", patron de
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consumo de medicamentos en el plano global la cual indica que el 80% de la produccion
de farmacos se consume en los paises desarrollados en donde vive menos del 20% de la
poblacién mundial, mientras que el 20% restante de los farmacos debe ser repartido entre

mas del 80% de los habitantes del planeta (Holguin Zamorano, 2014, p. 8).

Siguiendo a Holguin Zamorano, la falta de acceso a los medicamentos esenciales,
principalmente en el Sur Global, es el mas grande problema de salud publica porque afecta
a una proporcion importante de la poblacion mundial en su derecho a la salud y a la vida,
el méas preciado de los derechos humanos. El bloqueo al acceso a los medicamentos
genéricos causa la muerte de unos 10 millones de personas al afio a nivel mundial y 700
mil personas al afo en el contexto latinoamericano, hecho que, desde su perspectiva,
eventualmente podria ser considerado como un crimen de lesa humanidad vy
potencialmente juzgable por la Corte Penal Internacional bajo la jurisdiccion del Estatuto

de Roma (Holguin Zamorano, 2014, p. 25).

En todo caso, la falta de acceso a los medicamentos trasciende el ambito de la salud debido
a que supone igualmente un problema social, econdmico y ético ligado a la intensificacion
del proceso de internacionalizacion de las relaciones capitalistas y al auge del
neoliberalismo, con lo que se agudiza la inequidad y la injusticia social, asimetrias politicas,
econdmicas y sociales que son legitimadas y justificadas a partir de las necesidades de
acumulacion del sistema capitalista trasnacional que impera a escala mundial (Alfonso Orta

& Sanchez de la Cruz, 2008).

A pesar de que en los Ultimos 25 afios el acceso a los medicamentos esenciales ha mostrado
un continuo avance, los beneficios relacionados con el mejoramiento de los servicios de
atencion en salud y con los tratamientos farmacoldgicos de eficacia clinica comprobada y

de bajo costo provistos por los medicamentos esenciales no se han repartido por igual, por
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lo cual "mas de 15 millones de personas mueren cada afio de enfermedades infecciosas

para las que existe tratamiento, pero que no tienen a su alcance” (Farmamundi, 2011, p. 4).

De acuerdo con Farmamundi (2015) la inequidad en el acceso a los medicamentos
esenciales acarrea impactos negativos en la salud y en la vida de millones de personas. Las

siguientes cifras dan cuenta de algunos hechos que evidencian este problema:

e En Africa, para algo mas de 320 millones de personas su acceso a los medicamentos

esenciales es menor del 50%;

e Alrededor de 27.000 personas fallecen diariamente por causas evitables asociadas con

fallas en el acceso a los medicamentos esenciales;

e Mas del 90% de las enfermedades mundiales se pueden tratar con unos 350

medicamentos, todos incluidos en la LMME de la OMS;

e Aproximadamente cada dia mueren unas 8.000 personas principalmente en los paises
pobres del planeta a causa de las enfermedades olvidadas teniendo en cuenta que estas

no son rentables para la industria farmacéutica;

e Entre el 25%y el 50% de los farmacos que circulan en los paises mas pobres del planeta
son falsificados o implican una grave amenaza para la salud de los consumidores, lo
cual evidencia un crecimiento global sin precedentes del mercado de productos

farmacéuticos falsos.

De otra parte, Médicos sin Fronteras (MSF), organizacion benéfica de origen francés
galardonada con el Premio Nobel de la Paz en 1999 por su labor humanitaria alrededor del
mundo, denuncia que una de cada siete personas en el mundo, esto es aproximadamente

mil millones de personas, padecen enfermedades tropicales desatendidas, es decir, un
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grupo de 17 enfermedades entre las que se cuentan las infecciones bacterianas, parasitarias
y virales que afectan principalmente a las poblaciones mas pobres del mundo, en especial
a aquellos grupos de poblacion que viven con menos de dos ddlares diarios, y generan
impactos a nivel fisico, médico y econdmico (Médicos sin Fronteras, 2012). MSF estima que
las enfermedades tropicales desatendidas causan la muerte de alrededor de 534 mil
personas en el mundo cada afo. Pese al drama, dolor y muerte que representan este grupo
de enfermedades desatendidas, también conocidas como “enfermedades olvidadas™, las
personas que las padecen no atraen la atencion, los recursos ni los esfuerzos de |+D+i

necesarios para atacar sus causas ni su tratamiento.

En contraposicién con lo antes dicho, actualmente se privilegia la satisfaccion de las
necesidades de salud de los habitantes de los paises centrales mediante la creacion de
innovaciones tecnoldgicas en salud, en este caso, medicamentos y dispositivos médicos,
orientados a atacar a las ENT que forman parte de las enfermedades degenerativas, también
conocidas como “enfermedades de estilo de vida”, por ello “solian considerarse
enfermedades de los paises industrializados y se las llamaba "enfermedades occidentales”

un

o "enfermedades de la abundancia" (ONU, 2010), y dejan de lado la investigacion y el
desarrollo de métodos diagnostico y medicamentos para tratar las enfermedades que
afectan predominantemente a las poblaciones mas pobres del planeta, en particular
enfermedades tropicales infecciosas, endémicas y de transmision vectorial. Entretanto, los
gobiernos tampoco tienen la suficiente voluntad politica ni los recursos para impulsar

acciones, tal como lo ha denunciado insistentemente Médicos sin Fronteras (2012)

mediante las campafas de Acceso a los Medicamentos Esenciales (CAME) (Médicos sin

2 De acuerdo con el marco normativo legal vigente en Colombia, ... “las enfermedades huérfanas son
aquellas crénicamente debilitantes, graves, que amenazan la vida y con una prevalencia menor de 1
por cada 5.000 personas, comprenden las enfermedades raras, las ultra-huérfanas y olvidadas. Las
enfermedades olvidadas son propias de los paises en desarrollo y afectan ordinariamente a la
poblacién mas pobre y no cuentan con tratamientos eficaces o adecuados y accesibles a la poblacion
afectada” Ley 1438, (2011). https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Normatividad/ley1438de2011.pdf
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Fronteras, 2015a) y con la iniciativa “Medicamentos para Enfermedades Olvidadas” (Drugs

for Neglected Deaseases Initiative - DNDi) fundada en 2004 por MSF (DNDi, 2015).

Otra forma en que se evidencia la limitacidén en el acceso a los medicamentos esenciales
para las poblaciones de los paises del capitalismo periférico es mediante el analisis de la
participacion de estos paises en el mercado mundial de medicamentos en comparacion con

la participacion que tienen los paises centrales.

Asi, la Federacion Europea de la Industria Farmacéutica (EFPIA por sus siglas en inglés)
estima que el valor del mercado farmacéutico mundial fue de $870.200 millones de dodlares
(equivalentes a € 655.222 millones), a precios de salida de fabrica en 2013, los cuales
tuvieron la siguiente participacion mundial por regiones: Norteamérica (Estados Unidos y
Canada) 41% del total; Europa 27,4%; Japon 9,7%, Africa, Asia (exceptuando a Japodn) y
Australia 16,1%; y América Latina 5,8% (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Asociation, 2014). Con todo, esto no significa que un incremento en el gasto en
medicamentos permitird mejorar el acceso en los paises periféricos para ponerse a la par
con los paises centrales ya que estos compran los medicamentos mas caros porque estan
protegidos por Derechos de Propiedad Intelectual (DPI), tal como se vera mas adelante.
Frente a estas cifras, Homedes y Ugalde (2015) resaltan que la mitad de los habitantes de
los paises de bajos y medianos ingresos no acceden a los medicamentos que necesitan, al
igual que la poblacion afectada por mas de 5.000 enfermedades raras conocidas para las

que aun no existe tratamiento.

Cabe resaltar que el concepto de necesidades en salud es un asunto que suscita el debate
y juega un papel destacado en el paradigma biomédico hegemonico (Camargo Jr., 2018),
el cual se entrelaza con el fundamento del CMI-F, la mercantilizacién de la salud, la
medicalizacion y la medicamentalizacion, y sera crucial al abordar, mas adelante, el acceso

a la insulina como tratamiento para la diabetes.



Capitulo 1 — Problema, enfoque y métodos 13

En este mismo orden de ideas, la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
(JIFE), organismo adscrito a la Organizacién de Naciones Unidas (ONU), resalta en su
informe correspondiente a 2014 (JIFE, 2015), que a pesar de los avances realizados en
algunas regiones del mundo, en particular América Latina y Asia occidental, oriental y
suroriental, aproximadamente 5.500 millones de personas equivalentes al 75% de la
poblacion mundial viven en paises en donde el acceso a los analgésicos basados en la
morfina, es escaso o inexistente y en consecuencia, carecen de un tratamiento efectivo para
los dolores moderados o intensos, mientras que el 92% de la morfina que se produce a
nivel mundial la consume el 17% de la poblacién del planeta, principalmente en los Estados
Unidos, Canada, Europa Occidental, Australia y Nueva Zelanda. En contraste, es importante
destacar que la morfina, como analgésico opioide y como medicamento para el cuidado

paliativo, fue ratificada en marzo de 2019 en la vigésima version de la LMME (WHO, 2019b,
pp. 1,2).

De otra parte, a nivel mundial se presentan dificultades para el acceso a la insulina para el
tratamiento de la diabetes, principalmente, aunque no de forma exclusiva en los paises mas
pobres. Muchas personas en el mundo que actualmente necesitan este medicamento que
salva vidas, simplemente no pueden acceder a él debido a las barreras generadas por el
precio de este medicamento que lo hace inaccesible a pesar de que pueda estar disponible.
De hecho, la principal causa de mortalidad de los nifios que padecen DMT1 se debe a las
dificultades en el acceso a la insulina por lo que en el Africa subsahariana la esperanza de
vida de los nifios con esta enfermedad puede llegar a ser tan baja como un afio (Beran,

Hirsch, et al., 2018).

Las perspectivas hacia el futuro proximo no son halagadoras. De hecho, Basu et al. (2019)
prevén que de seguir las tendencias actuales, para 2030 se habra desatado una verdadera
epidemia mundial de diabetes mellitus tipo 2 (DMT2), al pasar de algo mas de 405 millones

de casos en 2018 a mas de 510 millones de casos en 2030, lo que representaria un
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incremento del 26% de casos en doce afios, o sea, un crecimiento del 2% anual de los casos,

hecho que estd empezando a presionar una demanda récord de insulina a nivel mundial.

Paralelo al incremento del nUmero de casos, Basu y colaboradores estiman que la demanda
de insulina aumentarad en mas del 20% en los proximos doce afios. De mantenerse los
actuales niveles de acceso, este medicamento solo estara al alcance de la mitad de los 79
millones de personas que padecen la DMT2 que se estima que la requeriran para 2030, por
lo que se requieren desde ahora mejoras sustanciales en el acceso y asequibilidad a este
medicamento. Se estima que el déficit mas importante estar4 en Africa en donde el
suministro de insulina debera multiplicarse por siete para atender a los pacientes
insulinodependientes pero una tendencia similar se dara en el Asia y Oceania (Basu et al.,

2019).

Hasta este punto se han presentado algunos casos representativos que evidencian la
inequidad en el acceso a los medicamentos a nivel global. Desde la perspectiva
hegemonica, la forma como se explica este problema ha sido propiciando el incremento
del consumo de medicamentos a toda costa y con recursos publicos, hecho evidenciado en
la agenda politica internacional en salud en las Ultimas décadas con la inclusion del tema
en los Objetivos de Desarrollo del Milenio 2000-2015 en donde tres de los ocho objetivos
y ocho de las 18 metas tenian relacién directa con la salud tal como ocurrié con el objetivo
8 "Fomentar una asociacion mundial para el desarrollo”, mientras que la meta 17, planted
el reto de “proporcionar acceso a los medicamentos esenciales asequibles en los paises en

desarrollo en colaboracion con empresas farmacéuticas” (ONU, 2007).

Una vez alcanzada la fecha final para el logro de los Objetivos de Desarrollo del Milenio, la
Asamblea General de las Naciones Unidas aprobd en septiembre de 2015 una nueva
agenda con los nuevos Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) 2015-2030, con la misma
orientacion estratégica, los cuales a decir del PNUD (2015), orientaran la politica de

desarrollo y financiamiento social en el periodo propuesto.
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En los Objetivos de Desarrollo del Milenio, dos de las 13 metas del objetivo 3 “Garantizar
una vida sanay promover el bienestar para todos en todas las edades” se refieren a acceso
a medicamentos. De una parte, se propone “Lograr la cobertura sanitaria universal, en
particular la proteccion contra los riesgos financieros, el acceso a servicios de salud
esenciales de calidad y el acceso a medicamentos y vacunas seguros, eficaces, asequibles y

de calidad para todos” (ONU, 2015), y de otra pretende

Apoyar las actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos
para las enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan
primordialmente a los paises en desarrollo y facilitar el acceso a medicamentos y
vacunas esenciales asequibles de conformidad con la Declaracion de Doha relativa
al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC) y la Salud Publica, en la que se afirma el
derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las disposiciones del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio en lo relativo a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en

particular, proporcionar acceso a los medicamentos para todos (ONU, 2015).

Tal como se ha observado, las propuestas de la agenda internacional enfatizan, de una
parte, la cobertura universal en salud mediante mecanismos de aseguramiento que ampare
a la poblacién de los riesgos en salud, y, de otra parte, en el aumento del consumo de
medicamentos mediante la “colaboracion de la industria farmacéutica” con el consecuente
aumento del gasto publico, y el incremento del consumo y consumismo en salud. Es posible
que estas iniciativas beneficien los intereses de la banca y los seguros, de la industria
farmacéutica y del CMI-F porque mercantiliza la salud y la convierte en un espacio de
acumulacién del capitalismo financiero y cognitivo (Hernandez-Alvarez et al., 2020). Asi las
cosas, es necesario buscar otros referentes para abordar y entender el problema de la

inequidad en el acceso a las tecnologias de salud, en especial los medicamentos.
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1.2.2 Acceso a los biofarmacos

Desde la perspectiva médica hegemdnica que es precisamente la que alimenta al CMI-F,
los biofarmacos son los medicamentos del futuro. “Los productos biotecnoldgicos
representan un salto cualitativo en la atencién de los pacientes y ocupan un lugar de
privilegio en los planes de investigacion y desarrollo e inversién de las empresas” (CAMe

BIO, 2016, p. 2).

De hecho, los productos biotecnoldgicos tienen una participacion cada vez mayor en las
ventas en el mercado farmacéutico. Para 2017, los medicamentos biotecnolégicos tuvieron
una participacion del 25% en las ventas mundiales de medicamentos recetados y de
productos farmacéuticos de venta libre, mientras que para el afio 2024 se estima que
alcanzaran el 31% de participacién. Ademas, se prevé que los medicamentos
biotecnologicos representaran el 52% de las ventas en el listado de los 100 productos
farmacéuticos mas vendidos, liderado por el laboratorio Roche, de lejos el mayor actor
dentro del mercado biotecnoldgico, frente al 49% de participacion logrado en 2017 y el
32% en 2010, cifras que indican la dependencia de la industria farmacéutica de los nuevos
medicamentos biotecnoldgicos (Evaluate Ltd., 2018, p. 12). Asi las cosas, los medicamentos
biotecnologicos son una de las crecientes fuentes de ingresos de la industria farmacéutica

multinacional, asociadas con el gasto de los sistemas de salud y de las personas.

Asi, la hegemonia médica considera que el crecimiento del mercado de los medicamentos
bioldgicos a nivel global se debe, en buena medida, al crecimiento de la prevalencia de
enfermedades crénicas en todo el mundo, al igual que el aumento en la poblacion geriatrica
global, al apoyo y financiaciéon al campo de la ciencia biomédica por iniciativa de
organizaciones publicas y privadas. En todo caso, es posible que otros fenédmenos sociales
(medicalizacion, medicamentalizacidon, consumismo en salud) permitan enriquecer el

analisis y explicarlo mejor.
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Otra fuente sefala que para 2014, el mercado global de medicamentos biolégicos ascendiod
a los US$ 161 mil millones y se esperaba que creciera hasta los US$ 287 mil millones para
2020, guiado por el desarrollo de farmacos biolégicos nuevos y mejorados. América del
Norte domina el mercado mundial de farmacos bioldgicos, seguida de Europa, debido a
una mayor adopciéon y uso de farmacos bioldgicos para el tratamiento de la diabetes, el
cancer y otras enfermedades fatales. El mercado de los medicamentos bioldgicos en Asia,
en los Ultimos afos, atrajo a muchos fabricantes debido al bajo costo de produccién, la
ayuda de los gobiernos, el aumento de la inversion en biotecnologia, y el crecimiento de la

infraestructura médica para I+D (Transparency Market Research, 2014).

El Ministerio de Salud y Proteccién Social (2014) resalta que en Colombia, a la par de lo que
ocurre en el mundo, el segmento del mercado farmacéutico que mas crece es el de los
medicamentos biotecnologicos. Para 2013 cerca del 30% del mercado total farmacéutico,
lo que corresponde a cerca de dos billones (millones de millones) de pesos anuales, se
destiné a medicamentos de origen bioldgico, los cuales son financiados principalmente con
recursos publicos del sistema de aseguramiento obligatorio incluidos en el Plan de
Beneficios en Salud (PBS) con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion (UPC). Se resalta
que el acceso a estos medicamentos se logro en el pasado reciente mediante la cobertura
del Plan Obligatorio de Salud (POS) o por medio de los recobros al Fondo de Solidad y
Garantia (FOSYGA) (hoy transformada en la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud — ADRES) o a los entes territoriales por servicios NO-
POS. De hecho, ocho de los 10 principales medicamentos recobrados al sistema publico de
salud, fueron de origen biologico que se pagaron sin cuestionar el precio o con un referente

internacional que tampoco cuestionaba la estructura de costos de estos medicamentos.

3 Las principales caracteristicas del Sistema General de Seguridad Social en Salud se abordaran en el
capitulo 2 de esta investigacion.
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1.2.3 Lo que se dice sobre las causas de la inequidad en el acceso

La OMS considera que “en el contexto de los sistemas de salud existentes, los
medicamentos esenciales estén disponibles en todo momento, en cantidades suficientes,
en las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio
asequible para las personas y para la comunidad” (OMS, 2015). La evidencia existente
demuestra que los sistemas de salud aln no estan en capacidad de proveer en estas

condiciones de medicamentos esenciales a las poblaciones (Acufia et al., 2014).

Algunos autores consideran que parte de la responsabilidad por la inequidad se debe a las
fallas en el actual sistema de gobernanza global, también conocido como “determinantes
politicos globales de la salud”, debido a que una serie de poderosos actores globales
(Empresas  transnacionales, gobiernos de paises poderosos,  organismos
intergubernamentales incluyendo las agencias las Naciones Unidas, entre otros) desestiman
los efectos negativos de sus iniciativas sobre la salud de las personas, poblaciones y
sistemas de salud al ejecutar sus politicas y acciones a partir de una profunda asimetria de

poder, e intereses exclusivos de mercado (Ottersen et al., 2014).

En todo caso, la enorme desigualdad en el acceso a las tecnologias en salud y en especial
a los medicamentos esenciales, desde el discurso hegemonico e institucional se entiende
como un fenomeno de origen multicausal, que esta alineado con la postura de la OMS, y
se asocia entre otros aspectos, con la |+D+i, el precio asequible, la seleccién adecuada, el
financiamiento sostenible, los sistemas de salud y la provision fiable, y el uso racional de los

medicamento (Medicus Mundi, 2008).

Tal vez los dos aspectos mas importantes que dificultan el acceso a los medicamentos y
que merecen resaltarse porque estan intimamente relacionados son, de una parte, la |+D+i,
y, de otra, el precio asequible de los medicamentos. En relacion con el primero, cabe resaltar

que, de acuerdo con la perspectiva hegemonica en salud publica, uno de los aspectos mas
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importantes que determina la inequidad en el acceso a las tecnologias en salud aqui
descritas es que la capacidad para innovar en este tipo tecnologias, tanto en métodos
diagnésticos como en respuestas terapéuticas, depende mas de las fuerzas del mercado,
problema que se resuelve mediante la regulacion de precios, y no tanto de las necesidades

de salud de las poblaciones pobres.

En este orden de ideas, en concordancia con la propuesta de la economia liberal neoclasica,
los incentivos, fundamento de la perspectiva empresarial y liberal, son una forma en la que
los Estados regulan las imperfecciones del libre mercado en salud en donde agentes
racionales del mercado eligen, tomando las mejores decisiones y contratan libremente

entre si (Hernandez Alvarez, 2003).

Las patentes otorgan derechos exclusivos concedidos por los Estados con el fin de proteger
las invenciones permitiendo al inventor el uso y la explotacion comercial de su invencién
durante un tiempo establecido, hecho que en la practica crea un monopolio temporal para
la explotacidon comercial a favor del inventor, accion que impide a terceros el uso de la
invencion para su beneficio sin el consentimiento del inventor. La teoria en la que se basa
el sistema de patentes sefiala que los derechos exclusivos otorgados por el Estado se
convierten entonces en un incentivo para el inventor al reconocer su actividad creativa 'y a
la vez retribuyen materialmente su esfuerzo al posibilitar que el inventor obtenga ganancias
por la comercializacion de su invento. A cambio de la proteccién temporal, una vez
finalizado el periodo de proteccién, el inventor debe revelar la invencion al publico de
manera que terceros puedan beneficiarse de los conocimientos y a su vez aportar al
desarrollo tecnologico de la sociedad. Asi pues, dice la teoria, el sistema de patentes pone
en igualdad de condiciones los intereses de los inventores y del publico en general, con lo
que, en sintesis, el monopolio temporal generado por los derechos exclusivos concedidos
por las patentes, fomentan la innovacién y con ello la calidad de vida de los seres humanos

(Instituto Nacional de Propiedad Industrial de Chile, 2020).
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Los monopolios que otorgan los Estados mediante las patentes han demostrado que no
son efectivos como incentivo para la generacion de conocimiento, de innovacién y de
acceso a las tecnologias en salud principalmente para las poblaciones mas pobres, con lo
cual es posible afirmar que este modelo fracasé (Fundacion Salud por Derecho, 2015) y la
crisis de innovacion farmacéutica asi lo indica. Ademas, este panorama no se resuelve
mejorando o adaptando el sistema de propiedad intelectual vigente (Velasquez Arango,
2015) por lo que es necesario explorar nuevos abordajes que lleven a resultados diferentes

a los actuales.

Asi las cosas, la crisis de innovacion farmacéutica no se refiere a la creacion de menos
medicamentos porque el nimero promedio de nuevos medicamentos autorizados a largo
plazo en los Estados Unidos se ha mantenido entre los 15 y los 25 por afo. Esta crisis de
innovacion, cuyas causas se remontan precisamente al esquema de incentivos del sistema
de patentes actualmente vigentes, se refiere, mas bien, a varios hechos entre los que
destacan, de una parte, que la industria farmacéutica ha orientado una parte importante de
los recursos para |+D en la elaboracion de docenas de medicamentos a partir de pequefias
variaciones de los existentes con lo que ha mantenido un flujo constante de beneficios, no
obstante, en los ultimos 50 afios entre el 85% y el 90% de los nuevos productos han
mostrado pocas ventajas clinicas y un pobre avance terapéutico si se compara con los
medicamentos existentes y mas bien han causado dafios considerables a los pacientes,
mientras que, de otra parte, ha impulsado una fuerte promocién y mercadeo de los
medicamentos sustentado en la medicalizacion y medicamentalizacién de la salud, que ha
contribuido a su uso excesivo, lo que ha representado hasta el 80% de los gastos nacionales
en medicamentos mientras que paralelamente ejerce una presién politica mediante el
cabildeo para lograr una mayor proteccién de patentes y asi un mayor tiempo en
monopolio sustentado en estimaciones exageradas del costo promedio de la 1+D (Light &

Lexchin, 2012).
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La crisis en la innovacion farmacoldgica impacta a las poblaciones mas pobres del mundo.
De hecho, un analisis de la fase de investigacién y desarrollo de medicamentos y de vacunas
para enfermedades olvidadas para el periodo comprendido entre 2000 y 2011, permitid

encontrar que

De los 850 nuevos productos terapéuticos registrados en 2000-11, 37 (4%) estaban
indicados para enfermedades desatendidas, que comprenden 25 productos con una
nueva indicacion o formulacion y ocho vacunas o productos biolégicos. Sélo cuatro
se aprobaron nuevas entidades quimicas para las enfermedades desatendidas (tres
para el paludismo, una para las enfermedades diarreicas), lo que supone para el 1%
de las 336 nuevas entidades quimicas aprobadas durante el periodo de estudio. De
los 148.445 ensayos clinicos registrados a 31 de diciembre de 2011, sélo el 2016
(1%) fue para enfermedades desatendidas (Pedrique et al.,, 2013).

Los resultados de la crisis de innovacidn se evidencian en una persistente insuficiencia en
el desarrollo de medicamentos y vacunas para enfermedades olvidadas a pesar de mostrar

una ligera mejoria en los doce afios analizados.

En este contexto, es necesario indicar que existe una profunda asimetria de los recursos que
a nivel mundial se destinan a la I+D+i encaminada a satisfacer las necesidades en salud de
los grupos poblacionales mas pobres del mundo, debido a que aproximadamente el 10%
de los recursos mundiales encaminados a la investigacion en salud se destinan a investigar
las enfermedades que causan el 90% de la carga mundial de morbilidad, en lo que se ha
denominado la brecha 10/90, concepto acufiado desde principios de la década de 1990 por

el Foro Global de Investigacion en Salud (Global Forum for Health Research, 2010).

Desde la perspectiva hegemonica, la 1+D+i cientifica y tecnoldgica, orientada por los paises

centrales en el marco de la Nueva Division Internacional del Trabajo (NDIT), ha sido
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estimulada por el fortalecimiento de los DPI, proceso liderado desde 1994 por la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), actuando como punta de lanza de la
hegemonizacion global del neoliberalismo, mediante el Acuerdo ADPIC y bajo la influencia

politica y juridica de los Tratados de Libre Comercio (TLC).

De otra parte, una de las principales barreras para el acceso a los medicamentos es su
precio, por lo que desde la perspectiva de la economia liberal se han desarrollado
estrategias de intervencion y regulacién de precios con el fin de atacar los fallos de mercado
encaminadas a mejorar el acceso y la innovacién estando actualmente en auge el sistema
de precios de referencia internacionales y la fijacién del precio a partir del valor, y no tanto
de la regulacion de precios fundamentado en el costo de produccién, modalidad de control
de precios de mayor trayectoria en el campo farmacéutico pero que actualmente ha caido
en desuso por la dificultad que implica para el regulador el acceso al conocimiento real de
la estructura de costos de produccidn, particularmente para los que se encuentran en
exclusividad amparados por patentes, por lo que resulta poco fiable, teniendo en cuenta
que “cada unidad de producto concreto son una parte minoritaria de los costes globales
de la industria” (Rovira Forns et al., 2012, p. 19). Asi pues, “Fundamentalmente son costes
generales de dificil imputacién a un producto concreto, los costes de |+D, comercializacion,
informacion y publicidad, los que justifican el elevado precio de los nuevos medicamentos

respecto a los costes de produccién directos” (Rovira Forns et al., 2012, p. 19).

El precio de los medicamentos estd sujeto al escrutinio publico, a cuestionamientos
permanentes y a crecientes criticas en distintas partes del mundo. El discurso legitimador
de los altos precios de los medicamentos argumentado por la industria farmacéutica
enfatiza que estos precios estan determinados por las condiciones de desarrollo de los
nuevos medicamentos y por las caracteristicas de los mercados en los que estos se venden.
Asi, la narrativa de la industria farmacéutica justifica los altos precios a modo de
recompensa debido a que la I+D+i de nuevos medicamentos implica un gran riesgo con

altas tasas de fracaso en las que, de hecho, solo una de cada diez moléculas sometidas a



Capitulo 1 — Problema, enfoque y métodos 23

evaluacion de la FDA es aprobada para su uso clinico (Hay et al, 2014), entre tanto,
alrededor de dos de cada tres nuevos medicamentos lanzados al mercado no alcanzan a
cumplir con las expectativas de ventas en el afio siguiente a su lanzamiento, y los que no
consiguen los resultados esperados de ventas siguen igual durante los dos afios siguientes
(McKinsey & Company, 2013, p. 3). Ademas, la industria argumenta que debe asumir

elevados costos durante aflos antes de obtener algun beneficio de una molécula exitosa.

Los precios de venta de los medicamentos aumentan continuamente, pero se desconoce el
costo real de su produccién. Mientras que la gran industria farmacéutica (Big Pharma en
inglés) manifiesta que estan alrededor de US$ 1.000 millones, es posible que el costo real
esté entre el 25 y el 50% del monto estimado por la industria farmacéutica. Esta diferencia
podria estar asociada con actividades encaminadas a la defensa de los intereses de la gran
industria farmacéutica tales como el cabildeo (lobby) para persuadir o presionar a los
legisladores o reguladores, donaciones a partidos politicos, servicios legales orientados al
litigio para la defensa de la extension de la exclusividad de los medicamentos o por eventos
adversos de pacientes que confiaron en sus medicamentos (Ugalde & Homedes, 2009),
publicidad encubierta con actividades de ensefianza, obsequios y gastos de viaje dirigidos
al personal de salud que prescribe sus productos, altos salarios de los ejecutivos, entre
otros, por lo que no hay certeza de qué aspectos componen estos costos convirtiéndose

asi en una verdadera “caja negra” (Angell, 2006, p. 34).

La industria farmacéutica no cubre sola estos costos de |+D+i. La mayoria de las
innovaciones en el sector farmacéutico, aparte de ser pocas, provienen en su mayoria de
investigaciones que en sus primeras etapas cuentan con la financiacion bien sea del sector
publico o de organizaciones filantropicas. Asi, las universidades e institutos de investigacion
financiados por el Estado se encargan mediante la investigacién basica, de identificar miles
de compuestos candidatos, y eliminarlos sistematicamente a partir de aspectos tales como

sus propiedades bioquimicas, seguridad, resultados de los ensayos clinicos y, ademas, por
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condiciones de mercado. Posteriormente, el desarrollo de los medicamentos se financia
principalmente por las empresas farmacéuticas privadas o por capitalistas de riesgo
(Institute of Medicine (US), 2009), cuando estos compuestos pasan a la orbita del sector
privado gracias a su experiencia, infraestructura y capacidad de gestién, encargandose
entonces del desarrollo final de los medicamentos y de su explotacién comercial, todo ello
de conformidad con su propia agenda de investigacion la cual privilegia aquellos
medicamentos con mayor potencial de rentabilidad frente a las necesidades de salud

publica (Médicos sin Fronteras, 2001).

Asi, por ejemplo, un estudio revela que, en los Estados Unidos, los 210 medicamentos
aprobados por la FDA entre 2010 y 2016 recibieron financiacion publica el 90% de ellos
durante la etapa de investigacion basica (Galkina Cleary et al., 2018). En la misma linea, otro
estudio analizé los 252 productos que contenian nuevas sustancias farmacoldgicas que
habian sido aprobados por la FDA entre 1998 y 2007 encontrando que el 24% fueron
descubiertos en una universidad o instituto de investigacion o financiado por una
organizacion sin animo de lucro, sin embargo, en dos terceras partes de los casos
analizados, la licencia de tales medicamentos se transfirié a una empresa de biotecnologia

mientras que el tercio restante se transfirid a una empresa farmacéutica (Kneller, 2010).

Asi pues, el sector publico financia a las empresas farmacéuticas bien sea directa o
indirectamente, tal como ocurre con las exenciones fiscales, pero es poco lo que el publico
recibe a cambio de esta financiacién en contraste con los precios escandalosamente altos
de los medicamentos por lo que pagan los sistemas de salud o las personas. Esto implica
que, de alguna forma, el publico paga dos veces por los medicamentos, la primera cuando
el Estado financia con recursos publicos la |+D+i, y, posteriormente, cuando el sistema de

salud o el publico paga cuando los adquiere (Prescrire International, 2020).

De esta forma, los costos de produccion de los medicamentos se externalizan en favor de

los privados, lo que se puede resumir en la ecuacion “financiacion publica, beneficios
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privados”. En todo caso, la asignacién de estos recursos no es transparente y los
destinatarios no tienen ninguna obligacién, a manera de contraprestacion, de comercializar

los medicamentos que producen a precios asequibles.

Este hecho, en lo que respecta a la industria farmacéutica de los Estados Unidos “derriba el
mito de que el sector privado ha sido innovador, dinamico y competitivo, mientras que el

Estado ha desempefiado un rol mas pasivo” (Pifeiro et al., 2020).

En este orden de ideas, la determinacion del precio de un nuevo producto farmacéutico es
un proceso que inicia afios antes de su lanzamiento, durante las primeras fases de su
desarrollo, mediante la estimacion del valor del producto para los consumidores, la
capacidad y la disposicion de los distintos consumidores (particulares, aseguradores,
Estado) para pagar por él, y el umbral de precio a partir del cual el retorno de la inversion

en 1+D sera suficiente para satisfacer a los inversionistas.

La fijacion de precios de los medicamentos en funcion del valor sustenta la toma de
decisiones para la asignacién de recursos en salud a partir de resultados de la evaluacién
farmacoecondémica mediante la medicién y valoracion de la relacion entre los costos y los
beneficios de un medicamento y estos resultados se comparan con un umbral
predeterminado de tal forma que en caso de que esté por debajo se acepta bien sea el

precio solicitado o su financiacién publica por el sistema de salud (Rovira Forns, 2015).

De esta manera, el concepto “basado en valor” ha cobrado relevancia en el marco de las
decisiones en salud y se ha aplicado tanto a la evaluacion, la financiacién y la regulacion de
las innovaciones en salud, que para el caso de los medicamentos incluye no solamente los
parametros tradicionales de eficacia, seguridad y costo de la innovacién terapéutica, sino
qgue ademas, aborda su valor social, esto es, el valor terapéutico agregado de la innovacion

y sus costos agregados, entre otros aspectos, con lo que ofrece una panoramica mas amplia
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sobre la relacion costo-beneficio incremental de la innovacion terapéutica frente a sus
comparadores, mostrando los beneficios sociales estimados que ofrecera en términos de
calidad de vida, bienestar, ahorros potenciales para los pacientes y los sistemas de salud.
Desde su perspectiva, esta propuesta de evaluacion y decisiéon para la seleccion de las
innovaciones farmacéuticas ofrecen el pago por resultados y no Unicamente el pago por

uso (Alcala & Zozaya, 2018).

En todo caso, la fijacion de precios en funcion del valor, al igual que ocurre con otras
decisiones de asignacién de recursos en salud, implica valoraciones éticas, las cuales se
centran en referentes éticos desde los cuales se evalla lo que es moralmente justo, por lo
tanto, los criterios éticos que subyacen y las correspondientes decisiones, no son absolutos

sino relativos porque todo depende del referente ético desde el que se sustenta la decision.

Se considera que el uso de los medicamentos genéricos una vez terminado el tiempo
amparado por las patentes para los medicamentos innovadores, es una forma de disminuir
los precios debido a que se introduce competencia en el mercado de los medicamentos,
con lo cual los precios descienden y se hacen mas accesibles. Lo mismo se esta proponiendo
con los medicamentos biotecnolégicos mediante la autorizaciéon de la produccion de
medicamentos biosimilares, aclarando que no es posible que dos biofarmacos lleguen a ser
idénticos entre si en la medida en que son elaborados en diferentes laboratorios, razdén por
la cual solo puede asegurarse que sean similares (Rojas et al., 2011). A pesar de que la
entrada de los medicamentos genéricos o biosimilares busca disminuir los precios y mejorar
su acceso, esta estrategia no siempre funciona. Los medicamentos que permanecen bajo el
régimen de monopolio por el amparo de las patentes a causa de la innovacion incremental,
tal como ocurre con la insulina, evidencian que este supuesto no se cumple. Este caso se

presentara con mayor detalle en el capitulo 3 de la presente investigacion.

De hecho, a pesar de las evidencias sobre su utilidad, la produccion de muchos

medicamentos ha disminuido debido a que han perdido su atractivo comercial para la
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industria farmacéutica y gradualmente han ido desapareciendo de los mercados porque la
produccién de medicamentos para mercados del Norte Global, con capacidad de pago, son
mas atractivos por su alta rentabilidad. Se pueden evidenciar muchos casos de recorte en
la produccion de medicamentos o simplemente de su descontinuacién (US Food and Drug
Administration, 2015). Estos fendmenos evidencian la tension no resuelta entre el uso del
medicamento como un bien de mercado y su desnaturalizacion como bien social (Lema
Spinelli, 2015) en donde poderosos ordenadores fundamentados en el mercado priorizan
la agenda de |1+D+i orientada a la solucion de problemas en salud y por supuesto las

enfermedades olvidadas existen precisamente porque no han sido priorizadas.

Posiblemente un caso paradigmatico que ilustra lo antes dicho es la suspensién en 2014 de
la produccion del antidoto Fav-Afrique suero para tratar accidentes ofidicos, elaborado por
la farmacéutica francesa Sanofi-Pasteur, el cual ha demostrado seguridad y eficacia en el
tratamiento de los casos de mordedura de serpiente en el Africa subsahariana, con un alto
espectro que cubre mas de diez toxinas, y cuyo ultimo lote vencié en junio de 2016,
momento a partir del cual no habia ningun producto disponible que lo reemplazara, por lo
menos durante otros dos afios. A pesar de que en Africa existen otros antidotos alternativos
contra el veneno de la mordedura de serpientes, su eficacia y seguridad ain no han sido
apropiadamente establecidas (Médicos sin Fronteras, 2015b). Esta enfermedad olvidada se
ha convertido en una de las emergencias de salud publica mas desatendidas en el mundo
(Médicos sin Fronteras, 2015c) y en una grave crisis epidemioldgica y humanitaria por lo
que requiere un enfoque biosocial que permita entender integralmente este problema

(Gutiérrez et al., 2015).

De acuerdo con el discurso hegemonico, en algunos paises que han desregularizado sus
mercados, el precio de los medicamentos fluctda segun el libre juego de las fuerzas de la
oferta y la demanda generando asi consecuencias para aquellas poblaciones que mas los

necesitan pero que no tienen capacidad de pago para su adquisicion y consumo. No
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obstante, es necesario resaltar que el precio de los medicamentos no se fija necesariamente
a partir del libre juego de las fuerzas del mercado porque el mercado de los medicamentos
dista mucho de parecerse a un mercado perfecto; de hecho, tiende a parecerse mas a un
mercado imperfecto, razén por la cual el precio de los medicamentos puede fijarse mas por
criterios arbitrarios a partir del poder de mercado de los productores mediante practicas
comerciales que limitan la competencia (Zerda et al., 2001). Estas practicas, que se sustentan
en el monopolio amparado por el modelo de proteccién a la propiedad intelectual, se han
naturalizado, dandose por sentado, sin discusion alguna en los foros de decisién publicos
y privados y en los espacios de debate académico por lo que requiere mayor profundidad

en su analisis.

Aunque los precios de los medicamentos esenciales son relativamente bajos, los nuevos
medicamentos incluidos en la LMME son aun demasiado costosos para facilitar su
adquisicién no solamente por parte de las personas mediante el gasto de bolsillo, sino para

los gobiernos mediante presupuestos publicos (Pagés, 2013).

Asi las cosas, uno de los principales obstaculos para el acceso a las tecnologias en salud
son los altos precios los cuales ejercen una barrera para las poblaciones mas pobres que
no tienen capacidad de pago para adquirir medicamentos y en general tecnologia en salud,
a precios de mercado, y altos costos de operacion de los sistemas de salud financiado con
recursos publicos, entre ellos Colombia, lo cual impacta negativamente en el bienestar de

la sociedad.

El modelo del ciclo de vida de los medicamentos de la OMS compuesto por ocho pasos
(WHO, 2018), se empleara con el fin de exponer mas adelante, las barreras identificadas que
limitan el acceso de insulina a nivel global y local. La llustracion 1-1 lo presenta

graficamente.
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llustracion 1-1: Ciclo de vida del medicamento

Uso
responsable
Dispensacién

Prescripcién de
medicamentos
Distribucion y diagnésticos

Compras y
suministro
Seleccién

Regulacion

1+D+i

Fuente: Adaptado de WHO, 2018

Es claro que las causas y las respuestas a estos problemas expuestos asociados con la
inequidad en el acceso de medicamentos trascienden las propuestas y practicas de politica
publica relacionados con la generacion de estimulos a la innovacién y a la regulacion de
precios propuestas y practicadas por el modelo hegeménico salud. La asimetria en el acceso
a los medicamentos es un problema de justicia social en general y de justicia sanitaria en
particular, que en principio esta condicionado a su precio inaccesible entre sociedades con
distintos grados de desarrollo sino también dentro de las mismas sociedades, incluyendo
las mas desarrolladas. La inequidad en el acceso a los medicamentos, en tanto problema
de justicia, es el resultado de una construccion social fundamentada en relaciones de poder

gue se han configurado historicamente en los ambitos macro, meso y micro.

Empero, existen otros aspectos estructurales en los planos politico, econdémico e
internacional, enmarcados en el capitalismo contemporaneo, objeto de analisis en esta
investigacion, que evidentemente van mas alla de las soluciones de mercado, de la
intervencion y la regulacion de precios, de los incentivos a la innovacion, y por supuesto del
elevado precio de los medicamentos porque es posible que los elevados precios de los

medicamentos sean el sintoma y no el problema en si mismo.
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1.2.4 Las enfermedades no transmisibles y la diabetes

Segun la OMS las ENT, mas conocidas como enfermedades crénicas, son “afecciones de
larga duracion con una progresion generalmente lenta” (OMS, 2018), por lo que se entiende
gue no son causadas principalmente por una infeccién aguda; por el contrario, surgen a
partir de la “combinacién de factores genéticos, fisiolégicos, ambientales y conductuales”
(OMS, 2018), generando consecuencias negativas para la salud de las personas y por ende

van de la mano con tratamiento y cuidados de largo plazo.

El 27 de septiembre de 2018 se celebrd en Nueva York la Tercera Reuniéon de Alto Nivel
sobre Enfermedades No Transmisibles en el marco de la 732 Asamblea General de las
Naciones Unidas, acto que contd con la presencia de los jefes de Estado de los paises
miembros, como respaldo politico a la importancia que han cobrado las ENT en los planos
global y local. Sin duda, estas enfermedades emergen como un problema relevante de salud
publica global por su efecto en la vida de los individuos y de los colectivos y el impacto
social y econémico que acarrean. Tras las reuniones previas de 2011 y 2014, esta reunion
tuvo como objetivo realizar un examen amplio de los avances obtenidos en la reduccion de
las muertes prematuras por ENT en concordancia con las dos reuniones anteriores y su
tema gir6 en torno de “ampliar las respuestas de multiples interesados y multisectoriales
para la prevencion y el control de las ENT en el contexto de la Agenda 2030 para el

Desarrollo Sostenible” (ONU-OMS, 2018, pp. 2-3).

Como resultado se adoptd por aclamacion una declaracion politica titulada “Es hora de
actuar: aceleremos nuestra respuesta para hacer frente a las ENT en pro de la salud y el
bienestar de las generaciones presentes y futuras” (ONU, 2018, p. 1), en la cual los Estados
alli representados se comprometieron a continuar luchando contra las ENT y en pro de la

salud mental.
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Las cifras son contundentes: siete de cada diez personas alrededor del mundo mueren por
enfermedades cardiovasculares, neumopatias crénicas, cancer, afecciones de salud mental
o diabetes, todas ellas ENT, generadas principalmente por cinco factores de riesgo como
son la dieta malsana, el consumo de tabaco, la contaminacién del aire, el uso nocivo del
alcohol y la inactividad fisica. De los 56 millones de muertes anuales, las ENT causan un
promedio de 41 millones de muertes por afio, equivalente al 71% del total de muertes en
el mundo, de las cuales unos 15 millones de personas en edades comprendidas entre los
30 y 69 afios mueren a causa de alguna ENT, a un ritmo aproximado de una muerte cada
dos segundos, y, ademas, se cometen alrededor de ochocientos mil suicidios por afio, por
lo que se considera como una muerte prematura, con el agravante de que mas del 85% de
estas muertes “prematuras” ocurren en paises de ingresos bajos o medianos lo cual genera
un impacto devastador principalmente para estos paises ya que se estima que en los
proximos 15 afios las ENT generaran costos humanos y econémicos que superaran los US$7
billones solamente para los paises en desarrollo (ONU-OMS, 2018, p. 8). Asi las cosas, las
ENT representan no solamente un desafio para los gobiernos del mundo, sino que son un

problema importante de salud publica (OMS, 2018).

Los cinco factores de riesgo antes expuestos (dieta malsana, consumo de tabaco,
contaminacion del aire, uso nocivo del alcohol y la inactividad fisica) se entienden desde la
perspectiva de la epidemiologia multicausal como factores causantes de la enfermedad y
la muerte, por lo que cada uno de ellos es intervenido por separado. Sin embargo, todo
parece indicar que estas intervenciones no son eficaces porque el nimero de casos sigue

creciendo rapidamente.

Entretanto, la diabetes, en su condicion de ENT, es sin duda un problema de salud publica
global por su doble impacto en términos de magnitud y de inequidad global. De hecho, la
Federacion Internacional de Diabetes (IDF por sus siglas en inglés), organizacion que agrupa

a mas de 230 asociaciones nacionales de diabetes en mas de 170 paises y territorios (IDF,
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2019b), estima que actualmente en el mundo alrededor de 463 millones de adultos con
edades comprendidas entre los 20 y 79 afios padecen diabetes, esto es uno de cada 11
adultos en el mismo rango etario, con una prevalencia del 9,3% de la poblacién mundial en
este grupo de edad. Calcula asi mismo que 136 millones de personas mayores de 65 afios
tienen diabetes. Dos tercios de las personas con diabetes viven en zonas urbanas, y tres de
cada cuatro diabéticos estan en edad laboral. También estimé que mas de cuatro millones
de personas de entre 20 y 79 afios habrian muerto en 2019 a causa de la diabetes. La IDF
resalta que afo tras afio aumenta el nimero de nifios y adolescentes (hasta los 19 afios)
que padecen diabetes; de hecho, para 2019, habia mas de un millén de nifios y adolescentes
gue padecian diabetes mellitus tipo 1 (DMT1). A partir de las evidentes dificultades para el
diagndstico oportuno, estima que por cada adulto que padece la enfermedad otro adulto
aun no esta diagnosticado, e igualmente estima que la hiperglucemia en el embarazo afecta

aproximadamente a uno de cada seis embarazos (IDF, 2019a, pp. 4-5).

Cabe resaltar que, a nivel global, la prevalencia de casos anuales de diabetes ha crecido a
niveles alarmantes por decir lo menos. Para el afio 2000 el célculo de prevalencia de
diabetes en el grupo de adultos (20-79 afios) era de 151 millones de personas; para 2006
ascendia a los 246 millones de personas, posteriormente, para 2011, eran 366 millones de
personas, mientras que para 2019 se estima que fueron 463 millones de personas afectadas
por la diabetes (IDF, 2019a, p. 6). Asi, es posible observar que, a nivel global, en menos de

dos décadas, se triplico el nUmero de personas afectadas por esta enfermedad.

Infortunadamente, las proyecciones de la IDF para el futuro indican claramente que, si la
tendencia continua, el nimero de casos seguira creciendo de forma considerable debido a
que el nimero total estimado llegara a 578 millones para 2030 y a 700 millones para 2045,
lo cual significa que en los proximos 25 afios se habran duplicado el nUmero de casos de
diabetes en el mundo comparado con la prevalencia actual. Resalta la IDF que los mayores
aumentos en casos de diabetes se observaran en aquellos paises que transiten de

economias de ingresos bajos a ingresos medios (IDF, 2019a, pp. 33-35).
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La atencion de la diabetes y sus complicaciones genera un impacto econdmico importante
en las personas y sus familias, los sistemas de salud y las economias nacionales. A partir de
informacion de la IDF, se calcula que para 2019 el gasto anual en salud a nivel mundial
destinado a la diabetes ascendié a los 760 mil millones de dodlares, el cual muestra un
incremento de mas de tres veces el gasto de 2007 que fue de 232 mil millones de délares,
mientras que con pronosticos conservadores, se estima que para 2030 y 2045 el gasto
alcanzara los 825 mil y 845 mil millones de dolares, respectivamente, lo cual equivale,
comparado con 2019, a un crecimiento del gasto del 8,6% y del 11,2%, respectivamente. De
otra parte, a nivel global se presenta una variacion en los gastos destinados a la atencion
de la diabetes y sus complicaciones. Los Estados Unidos tiene el mayor gasto estimado con
294,6 mil millones de dolares, seguido de China con 109 mil millones de doélares y Brasil

con 52,3 miles de millones de ddlares (Williams et al., 2020).

De acuerdo con la IDF, las defunciones por diabetes se podrian prevenir si la poblacion
afectada por esta enfermedad contara con acceso a los medicamentos para controlar sus
niveles de glucosa en sangre, la presion arterial y lipidos en sangre, equipos de monitoreo
de los niveles de glucosa en sangre y un sistema de salud que esté en capacidad de
proporcionar una atencién integrada e integral a todas las zonas al interior de los paises.
Infortunadamente, la calidad de la atencién para la poblacion diabética varia ampliamente
alrededor del mundo, ya sea porque en los paises de altos ingresos tienen acceso pleno a
todos los componentes de la atencion, bien sea porque la atencion de calidad es inaccesible
o inasequible, o porque en muchas otras zonas del mundo con escasos recursos como los
paises de ingresos bajos y medios, no existe un acceso continuo a los medicamentos, en
especial a la insulina, lo que puede generar graves problemas a la poblacién diabética,

incluyendo el agravamiento de su condicién y eventualmente la muerte (IDF, 2017b).

Colombia no escapa a las dinamicas antes descritas sobre el significativo crecimiento de la

diabetes y su impacto en la poblacion mas pobre. El panorama de diabetes en Colombia
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generado a partir de cifras oficiales se presentara en detalle en el capitulo 2 de la presente
investigacion, pero en todo caso, las estimaciones de la IDF para 2019 muestran que
Colombia tenia 2.836.500 de adultos (20-79 afnos) que padecian diabetes, lo que representa
una participacion del 0,61% del total de los casos mundiales y el 8,9% de los casos
estimados para América del Sur y Central, con una tasa de prevalencia nacional del 8,4%.
Asi mismo, 1.824 nifios (0-19 afos) presentaban DMT1, y, el nimero de muertes
relacionadas con la diabetes (20-79 afios) ascendi6 a los 18.452. Segun la misma fuente, el
pais tenia 1.111.900 adultos con diabetes sin diagnosticar, esto es, 2,55 casos confirmados
de diabetes por cada caso no diagnosticado, lo que representa aproximadamente la mitad
de la proporcion estimada a nivel mundial. Finalmente, la IDF estima que en Colombia el
gasto medio por persona con diabetes (20-79 afios) asciende a los 1.217,7 ddlares por afio,
cifra que estd por encima de la media del mismo gasto sanitario a nivel mundial que se
sitla en los 1.673,1 dolares por afio y por debajo de los 2.339,8 ddlares por afio en América

del Sury Central (IDF, 2019a, pp. 148-149).

Asi las cosas, la diabetes en tanto ENT, ocupa un lugar crucial no solo en el campo de la
salud sino en la agenda politica y econdmica a nivel global y local. Segun la IDF, el
incremento mundial de los indices de obesidad y del aumento inaudito de la incidencia y
la prevalencia de la diabetes, empiezan a tomar proporciones pandémicas por lo que la
diabetes se perfila como “una de las mayores emergencias mundiales en salud en el siglo

XXI" (IDF, 2017a, p. 42).

Es evidente la relacion entre las pandemias de diabetes y de obesidad, teniendo en cuenta
que la obesidad esta implicada en la etiopatogénesis de la DMT2, la mas comun a nivel
mundial, y, ademas, esta presente en sus complicaciones. Adicionalmente, una cada vez
mayor evidencia cientifica relaciona la obesidad y el sobrepeso con la DMT1 (Chobot et al.,

2018).
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En este contexto ha emergido recientemente el concepto de diabesidad, propuesto
inicialmente por Sims et al. (1973) quien describe la confluencia e interaccion de dos
modernas epidemias gemelas e independientes —la obesidad y la DMT2—, la segunda
alimentada por la primera, con o sin factores de riesgo genéticos y ambientales asociados
tales como la dislipidemia o la hipertensién, que constituye en si misma un subconjunto del
sindrome metabdlico (Kalra, 2013), y eleva el riesgo de morbimortalidad causada por

enfermedades cardiovasculares.

De acuerdo con Sen et al. (2016), actualmente la obesidad es no solamente la principal
enfermedad metabdlica en el mundo la cual padecen alrededor de 1.500 millones de
adultos con sobrepeso mientras que un minimo de 200 millones de hombres y 300 millones
de mujeres son clinicamente obesos, sino que ademas es el principal contribuyente a la
carga mundial de enfermedades cronicas y discapacidades. De hecho, alrededor del 44%
de la diabetes, el 23% de las cardiopatias isquémicas y entre el 7%y el 41% de ciertas cargas
oncologicas son atribuibles al sobrepeso y a la obesidad por lo que estas dos condiciones
—sobrepeso y obesidad— se constituyen en el quinto riesgo de muerte en el mundo
generando una tasa de mortalidad anual, a nivel mundial, de alrededor de 2,8 millones de
adultos. Este oscuro panorama de la salud publica se presenta a nivel global aun cuando es
conocida la relacion entre la obesidad y la diabetes en general y en particular con la DMT2,
no obstante, actualmente la obesidad se esta convirtiendo en sinébnimo de la DMT2 y por

lo pronto no existen perspectivas ciertas de cambio frente a estas tendencias.

La obesidad, al igual que la diabetes, no se limita a los paises del Norte Global o a zonas
industrializadas, por el contrario, en los paises del Sur Global este fendbmeno aumenta mas
rapidamente que en el Norte Global. En el Sur Global es comin encontrar la combinacion
entre la desnutricion y la obesidad en practicamente todos los grupos socioeconémicos y
etarios, condicién fisiolégica que involucra complejas dimensiones sociales y psicoldgicas.

En todo caso, el denominador comun de esta problematica ha sido el incremento en la
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ingesta de azlcares y grasas no solo por el agronegocio sino porque es mas barato para
los paises y las personas pobres gracias a que, de una parte, las economias de escala
abaratan los costos unitarios a partir de procesos de industrializacién que ha concentrado
la produccion de los alimentos, y de otra parte, a los subsidios que los Estados del Norte
Global conceden a la produccion agricola, y que se aumentan en la medida en que se
concentra mas poder. En todo caso, “los precios bajos son artificiales porque no incluyen el
costo en salud que alguien tiene que pagar al pasar los afnos: a la salida del McDonald’s

estan esperando las farmacéuticas con sus garras bien afiladas” (Nadal, 2012).

Esto ha traido como consecuencia el incremento en las tasas de obesidad en zonas
geograficas tan disimiles como son Europa del Este, Norteamérica, Oriente Medio, Australia,

las islas del Pacifico, o paises como Reino Unido, China e India (Sen et al., 2016).

De esta forma, la obesidad y la diabetes, dos caras de la misma moneda, se asocian con el
modo de vida en el capitalismo tardio y la pobreza que genera, en donde el agronegocio y
la industria farmacéutica estan estrechamente articuladas por la misma légica de
acumulacion capitalista y por los DPI tal como se observé en la fusion entre Bayer, la
farmacéutica alemana, y Monsanto, la igualmente poderosa industria agroalimentaria, y por
la relacibn mutuamente complementaria entre estas dos industrias en donde la
alimentacion de la poblacion, principalmente la pobre, atrapada en un espacio de
acumulacion de capital y de rentabilidad con alimentos de baja calidad nutricional, genera
el caldo de cultivo propicio para la enfermedad que es atendida por la industria
farmacéutica mediante medicamentos que no buscan curar sino atender la enfermedad
cronica de los pacientes a lo largo de su vida, tal como ocurre con la diabetes. Sin duda, el
capital coloniza todos los espacios de la vida para obtener ganancias. Por ello, es necesario
profundizar en la comprensién de las relaciones entre la industria agroalimentaria, la
farmacéutica y las politicas publicas fallidas para comprender el resultado que genera la

diabesidad.
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En sintesis, retomando las palabras de Margaret Chan, exdirectora general de la OMS (2007-
2017), el incremento explosivo de la obesidad y la diabetes a nivel global “es un desastre
en camara lenta” (Chan, 2017), hecho que paraddjicamente contrasta cuando actualmente
800 millones de personas padecen hambre crénica en el mundo, con todo, el perfil
nutricional mundial ha cambiado de manera sorprendente debido a que la situacion de
prevalencia de peso inferior al normal era mas del doble de la de la obesidad, frente a la
situacién actual en donde existen mas personas obesas que con peso inferior al normal. De

hecho, “desde 1980, la obesidad se ha mas que duplicado en todo el mundo” (Chan, 2017).

En todo caso, las politicas publicas, nacionales e internacionales, contenidas en la agenda
mundial, no han tenido éxito para disminuir este “desastre en camara lenta” porque las
acciones para atacar las causas se fundamentan en posturas individualistas y en un abordaje
biofisiologico que identifica como agentes causales, entre otros, el deterioro de la dieta, los
bajos niveles de actividad fisica y la falta de educacion nutricional, por lo que el problema
no solamente se analiza de manera superficial, sino que su analisis es lineal, centrado en
factores aislados de riesgo individual, propios de la propuesta de la epidemiologia
multicausal, que desde esta perspectiva se pueden atacar uno por uno, y no en causas
estructurales, sin abordar la responsabilidad social y colectiva que implica este problema

(Espinoza Lolas et al., 2019).

Al respecto, en enero de 2019 la revista The Lancet publico el informe de la “Comision EAT-
Lancet sobre dietas saludables a partir de sistemas alimentarios sostenibles” ("EAT-Lancet
Commission” por su nombre en inglés) titulado “La sindemia mundial de la obesidad, la
desnutricion y el cambio climatico: El informe de la Comision Lancet” en donde sefiala que,
a nivel mundial, la principal causa de mala salud y muerte prematura es por mucho la
malnutricion en sus distintas formas, esto es, la desnutricion, la obesidad, y los riesgos
dietéticos de las enfermedades no transmisibles. Asi, la Comision estima que el exceso de

peso afecta actualmente a mas de dos mil millones de personas en todo el mundo, causa
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la muerte de alrededor de cuatro millones de personas, con un costo estimado de US$ 2
mil millones de délares, lo que representa aproximadamente el 2,8% del PIB mundial

(Swinburn et al., 2019).

El modelo sindémico es un enfoque de reciente aparicion en el campo de la salud publica,
que se ha empleado para comprender la salud y la practica clinica desde una perspectiva
biosocial, el cual consiste en “la interaccién, la copresencia o la secuencia de enfermedades
y los factores sociales y ambientales que promueven y potencian los efectos negativos de
la interaccién de las enfermedades” (Singer et al., 2017). A diferencia del enfoque clasico
que considera que las enfermedades son entidades de diferente naturaleza, separadas unas
de otras, e independientes de los contextos sociales en donde aparecen, el modelo
sindémico considera que “todos estos factores tienden a interactuar de forma sinérgica de
diversas y consecuentes maneras, teniendo un impacto sustancial en la salud de los

individuos y de poblaciones enteras” (Singer et al., 2017).

De esta forma, se espera que la obesidad y la desnutricién, dos pandemias, empeoren de
forma significativa con el cambio climatico, otra pandemia entendida asi en virtud de los
impactos que trae sobre la salud de las poblaciones y los sistemas naturales, la cual
incrementara la inseguridad alimentaria y con ella la desnutricion para importantes grupos
de poblacion a partir de fendbmenos meteorologicos cada vez mas extremos que afectaran
a la agricultura, los precios y la disponibilidad de productos alimenticios basico como frutas
y hortalizas con el consecuente aumento de la produccion y consumo de alimentos
procesados (Swinburn et al., 2019) y con todo ello, el consecuente e imparable incremento

de casos de diabetes. Resalta el informe de la Comision que

Estas tres pandemias —la obesidad, la desnutricion y el cambio climatico—
representan la Sindemia Global que afecta a la mayoria de las personas en todos los
paises y regiones del mundo. Constituyen una sindemia, o sinergia de epidemias,

porque coinciden en el tiempo y en el lugar, interactdan entre si para producir
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secuelas complejas y comparten factores sociales subyacentes comunes. Esta
Comision recomienda acciones integrales para hacer frente a la obesidad en el
contexto de la Sindemia Global, que representa el principal desafio sanitario para
los seres humanos, el medio ambiente y nuestro planeta en el siglo XXI (Swinburn

etal, 2019, p. 1).

Para concluir este apartado, es necesario resaltar que la diabetes es sin duda, una
enfermedad social. No es posible comprender el grave panorama antes expuesto, sin
asociarlo con las condiciones sociales en que se desarrolla. No hay enfermedades sino
enfermos, asi como no hay enfermos aislados de un contexto social, econémico y politico
que propicia la enfermedad. Por eso, esta investigacion pretende aportar en el cambio de

enfoque de “lo social” frente a la diabetes.

1.2.5 La diabetes desde las corrientes de pensamiento en salud
en debate

La enfermedad y la atencion “constituyen hechos estructurales en toda sociedad; expresan
no sélo fendmenos de tipo epidemiologico y clinico, sino que también expresan las
condiciones sociales, econdmicas y culturales que toda sociedad inevitablemente procesa
a través de sus formas de enfermar, curar y morir” (Menéndez, 2005, p. 1). Con razon, “[L]as
sociedades han construido diferentes formas de entender la salud y la enfermedad”
(Hernandez-Alvarez, 2008b, p. 73). La comprensién del proceso salud — enfermedad —
atencion implica comprender las relaciones profundas entre los planos ontolégico,
epistemologico y praxioldgico, que conlleva el reconocimiento de distintas corrientes de

pensamiento que tratan de explicarlo.

Ahora bien, la comprension del concepto de salud ha generado una ambigliiedad tanto en
la definicion de sus limites como en la responsabilidad de su provision. Es claro que la salud

es un "fendmeno multidimensional, que no depende exclusiva ni mayoritariamente del
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acceso a los servicios de atencion de salud” (Ferrer Lues, 2003, p. 116), pero, en todo caso,

la atencidon en salud es tan solo un aspecto que condiciona la salud de la poblacion.

Por ello, existen corrientes de pensamiento en salud, tal como existen en cualquier otra
disciplina, para entender la salud y la enfermedad y las implicaciones que tienen en la
accioén. Tres de las principales corrientes son la epidemiologia multicausal, la epidemiologia
anglosajona, y la epidemiologia critica proveniente de la MS/SC latinoamericanas

(Hernandez-Alvarez, 2011).

La primera corriente, la epidemiologia multicausal, ha sustentado la salud publica
tradicional y la medicina preventiva. Este enfoque se empez6 a estructurar en la década de
1930 a partir de los estudios sobre el cancer, la diabetes y las anomalias congénitas y con
el paso del tiempo amplié su alcance con la denominada nueva epidemiologia, pasando asi
del estudio de las epidemias y las enfermedades transmisibles a practicamente todas las
demas. Para la década de 1960 la epidemiologia incorpora el concepto de “factores de
riesgo” con el que se articula a los individuos y sus eventos biolégicos, el ambiente y la
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sociedad, generando entonces la “causalidad multifactorial”. Posteriormente, para la década
de 1970 la propuesta de la epidemiologica multicausal se fortalece y se enlaza con las
politicas publicas de salud, en los planos global y local, convirtiéndose, sin duda, en la
orientacion hegemonica para la comprensién de los procesos salud-enfermedad-atencion

(Quevedo V. & Hernandez A., 1994).

Al respecto, desde esta perspectiva, la enfermedad se entiende como un desequilibrio
biolégico generado por distintos factores de riesgo que, al conjugarse, materializan cada
tipo de enfermedad. De esta manera, al ser la corriente hegemonica, es comun encontrarla
inmersa en la literatura académica, en las politicas publicas, en los procesos de docencia e
investigacion médica, y en el discurso publico y privado que plantea, que, por ejemplo, la

diabetes se genera por factores de riesgo como son el sobrepeso, actividad fisica,
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antecedentes familiares, edad, raza, presion arterial alta, niveles de colesterol y triglicéridos,

etc.

La segunda corriente, la epidemiologia anglosajona, aborda el problema de las
“desigualdades injustas y evitables” a las que llama inequidades, en concordancia con las
propuestas de justicia del liberalismo social de John Rawls, Amartya Sen y Martha Nussbaum,
entre otros, y las entiende como el resultado de la "posicidn social” de los individuos, con
lo que esta corriente reconoce y resalta la importancia de lo social como fundamento
etiolégico de la enfermedad y en los determinantes, entre los que se encuentran los
determinantes estructurales e intermedios de tales inequidades. Asi, esta corriente
reconoce la existencia no solamente de determinantes bioldgicos y de comportamiento
individual sino de los determinantes sociales de la enfermedad, y dado que lo social es una
construccién generada a partir de la interaccion humana, entonces las desigualdades en
salud se entienden como injustas precisamente porque podrian ser evitables. Uno de los
principales logros del enfoque epidemiolégico anglosajon fue el reconocimiento y el
posicionamiento politico que logrd a nivel global con la creacion en 2005 por Lee Jong-
Wook, Director General de la OMS en aquel momento, de la Comision de Determinantes
Sociales de la Salud la cual tuvo un mandato de tres afios y fue presidida por Sir Michael

Marmot (Arias-Valencia, 2017).

Y la tercera propuesta, la epidemiologia critica proveniente de la MS/SC Latinoamericanas,
parte de la premisa que la salud-enfermedad-atencion-discapacidad-muerte constituyen
un mismo “proceso vital humano” de naturaleza social, que es en si mismo y a la vez un
proceso social e historico. Y, ademas, entiende que lo social es una organizacion de
relaciones de poder, de naturaleza dialéctica, en ambitos micro (singular), meso (particular)
y macro (general). Esta propuesta se diferencia profundamente en términos

epistemoldgicos de la relacion de causalidad de la enfermedad propia de la epidemiologia



42 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

multicausal que es probabilistica y factorial y la "determinacion” afirmada por la MS/SC

(Hernandez-Alvarez, 2011).

Asi las cosas, la salud se ha asociado con la atencidén de la enfermedad, por lo que
histéricamente el modelo biomédico, —Modelo Médico Hegemdnico—, ha vinculado a la
salud a un enfoque "hospitalocentrista”, esto es, un quehacer cuya responsabilidad recae
en la institucion hospitalaria, y patologizado, o sea, enfocado en tratar la enfermedad, por
lo que, en sintesis, bajo este modelo, la salud se entiende basicamente como la atencion de
la enfermedad en el contexto hospitalario-institucional. En este orden de ideas, el modelo
biomédico es, en el contexto de la historia de la medicina, una construccion eurocéntrica,
relativamente reciente, que vio la luz durante la segunda mitad del siglo XIX, en el que, en
un esfuerzo por positivizar la medicina galénica, las ciencias modernas como la fisica, la
quimica y la biologia se incorporaron al pensamiento médico mediante las "mentalidades
médicas” esto es, la mentalidad anatomoclinica o lesional de origen francés, la
fisiopatologica o procesal, consolidada en Alemania, y la etiopatologica o causal
proveniente de Reino Unido (Lain Entralgo, 1978, pp. 490-491), y que, posteriormente, a

principios del siglo XX, devinieron en el actual modelo biomédico.

En todo caso, el modelo biomédico logré una importante valoracion social debido a su
capacidad de intervencion sobre el cuerpo enfermo. Después de la Primera Guerra Mundial,
con un capitalismo fordista pujante liderado por los Estados Unidos, el modelo biomédico
se expandio gracias a las propuestas del Informe Flexner de 1910, elaborado por Abraham
Flexner en comision de la Fundacion Carnegie para el Avance de la Ensefianza en
Washington, D. C., con el que se reformo la educacion médica en los Estados Unidos y en
Canada (Stahnisch & Verhoef, 2012), el cual influy6 en la orientacidn de la formacién médica
dirigiéndola hacia una medicina cientifica, centrada en el hospital, y basada en la
investigacion y en la farmacologia, por lo que desde aquel momento la formacién y la
practica médica se empezaron a articulary a tejer fuertes lazos con la industria farmacéutica

la cual gan6 gran influencia.
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Posteriormente, en el periodo de entreguerras, la epidemiologia monocausal de las
enfermedades infecciosas que asociaba un agente patdgeno especifico a una enfermedad
especifica, tal como ocurrié con el bacilo de Koch y la tuberculosis, se transformé en una
epidemiologia multicausal en virtud del aumento e impacto de las ENT. Luego de la
Segunda Guerra Mundial la salud se entendié como un derecho ciudadano a cargo del
Estado y fue asi como se crearon en Europa los sistemas publicos de salud tal como ocurrid
con la creaciéon en 1948 del Servicio Nacional de Salud (National Health Service por su

nombre en inglés) de Reino Unido.

La expansion econémica de la década de 1960 propicio la conformacién del CMI y este a
su vez presiond la apertura de los mercados desde finales de los setenta y principios de los
ochenta con la incursion del modelo neoliberal, logrando una influencia global gracias a la
agenda de reformas que permitieron a los agentes del mercado incursionar en la provision
de servicios publicos y sociales que habian sido provistos hasta entonces por el Estado, lo
que posibilitd, mas adelante, el énfasis del aseguramiento individual orientado a mitigar el
riesgo financiero de los individuos frente a los altos costos de los servicios asistenciales y la
nuevas propuestas relacionadas con la Cobertura Universal en Salud impulsada por la OMS

(Hernandez, 2019).

Los organismos internacionales, desde un enfoque que privilegia el Modelo Médico
Hegemonico (MMH), han recogido estos debates asociando la equidad con los
determinantes de la salud, operativizando mediante la propuesta necesaria pero
insuficiente de provision equitativa de servicios de salud, la cual sin duda es superada por
la propuesta de la MS/SC latinoamericana, desarrollada desde la década de 1960 como
alternativa epistemologica, ética y politica frente a la corriente hegemonica (Hernandez-
Alvarez, 2008a), destacando la determinacién social del proceso salud-enfermedad-
atencion, proceso vital humano en donde la salud y la enfermedad son fendmenos

biologicos y sociales a la vez por lo cual, para comprender “las condiciones de salud de las
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poblaciones, es necesario entender las dindmicas y procesos que estructuran las sociedades
humanas” (Eslava-Castafieda, 2017) en sus determinantes econémicos, politicos y culturales
como fundamento del marco explicativo de la inequidad en salud en cuanto a la
“distribucion desigual de los resultados de salud, el acceso a servicios, la calidad de la
atencion médico sanitaria y la propia configuracién de los sistemas de salud” (Linares-Pérez

& Lopez-Arellano, 2008, p. 247).

1.2.6 Diabetes y determinacion social del proceso salud-
enfermedad-atencion

No es posible afirmar que lo social sea un aspecto externo a lo biolégico, como ha sido
tradicional en el modelo médico dominante o MMH. En el MMH la “articulacién del poder
de la medicina con otros poderes (politico, ideoldgico, econdmico, etc.), cuyos dos objetivos
principales son, por un lado, subordinar otros saberes (por eso es hegemonico) y por otro,
instrumentalizar una practica biologicista, positivista, deshumanizada, mercantilista,
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ahistorica y asocial” (Madrid, 2011, p. 2), se tiende a simplificar la relacién entre lo biolégico
y lo social como un asunto reducido a caracteristicas compartidas por los individuos

(ingresos, educacion, habitos, vivienda y demas).

Por el contrario, desde la perspectiva de la MS/SC, lo biologico esta incorporado en lo social,
por lo que el proceso salud-enfermedad-atencibn no solamente esta socialmente
determinado cuando los procesos sociales configuran unas condiciones de vida que
desencadenan la enfermedad manifestada como alteraciones patoldgicas en los procesos
bioldgicos y psiquicos, sino que tiene caracter social en si mismo. De esta forma, lo singular
se inscribe en lo particular (modo de vida) que a su vez se inscribe en una dinamica general

(mundial-global).

Por ello, el nivel social determina o subsume el nivel bioldgico y psicolégico sin necesidad

de recurrir a concepto de “riesgo” o de “factores de riesgo” entendidos como mediacion
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entre lo social y lo bioldgico, considerando que “lo mas complejo imprime un nuevo orden
y una nueva logica a los niveles menos complejos de organizacion de la materia” (Laurell,
1994, p. 3). Asi las cosas, la determinacién social del proceso salud-enfermedad-atencion
orienta su explicacién en los niveles de determinacidén cuando propone que los niveles mas
complejos sobredeterminan los de menor complejidad, por lo que la determinacion

estructurada tiene una mayor jerarquia que lo biolégico y lo psiquico.

La explicacion de la constitucion del proceso salud-enfermedad-atencion, colectivo e
individual, pasa por el estudio de la relacion entre lo social y lo biolégico porque el enfoque
de determinacién social implica proceso, devenir, cambio o reproduccién de relaciones de

poder que configuran el orden social.

Es claro que la diabetes es un problema de salud publica reconocido, su distribucion es
desigual, tal como lo es el acceso a la insulina cuando se requiere. La respuesta mundial se
centra en abordar los factores de riesgo que originan esta enfermedad o en el control de
precios de la insulina y de los dispositivos para su tratamiento, sin cuestionar por qué son
tan altos. Por esto se requiere comprender el problema de otra forma. Desde corrientes de
pensamiento alternativas a la propuesta hegemonica de salud publica, la determinacién
social permite explorar el problema del acceso desigual a la insulina por parte de la

poblacién diabética con mirada global y local.

Ahora bien, es necesario resaltar que la diabetes es una enfermedad social, por lo que es
indispensable situar el paradigma epistemologico desde el cual los autores y las corrientes
de pensamiento en salud publica y la epidemiologia comprenden el proceso salud-
enfermedad-atencion porque cada mirada encierra abordajes éticos, politicos,
metodoldgicos y praxeologicos diferentes entre si y potencialmente opuestos. Los modelos
tedricos clasicos expresados no solamente en la literatura especializada sino en las acciones

de politica publica, enfatizan el proceso salud-enfermedad-atencién desde la mirada clasica
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hegemonica fundamentada en un abordaje epidemioldgico centrado en la causalidad de
los factores de riesgo, mirada que sin duda presenta limitaciones que pueden —y deben—
superarse a partir de otras perspectivas socialmente mas comprensivos desde lo social
como lo es la propuesta de la determinacion social de la salud expuesta por la MS/SC

latinoamericana.

La inequidad y la desigualdad en la distribucion de la diabetes se debe no solamente al
crecimiento explosivo de su incidencia y prevalencia en los ambitos global y local durante
las dltimas décadas, sino también a que golpea a todas las sociedades indistintamente de
su nivel de riqueza o desarrollo, por lo que los mayores afectados son principalmente las
poblaciones mas pobres del planeta, en la mortalidad de la poblacion y en el impacto social
y econdmico para los sistemas de salud. Es importante resaltar que la obesidad y el
sobrepeso al igual que la diabetes estan aumentando de manera mas acelerada en los
paises de ingresos bajos y medianos, principalmente en las zonas urbanas en donde el

aumento es aun mas rapido (Chan, 2017).

El discurso médico hegemonico, articulado con el CMI-F, y en el contexto del capitalismo
contemporaneo caracterizado por su dimension cognitiva —capitalismo cognitivo— y su
condicion financiarizada, ha enfatizado la atencion de la diabetes desde el clasico enfoque
de factores de riesgo y en el acceso oportuno y suficiente a los servicios de salud,
medicamentos y dispositivos para tratarla, y no tanto en la intervencion en la determinacion
social de esta enfermedad, con un desprecio epistemolégico por el abordaje sociopolitico
de la enfermedad. De hecho, a pesar de que se ha prestado una importante atencion al
acceso a los medicamentos para tratar las enfermedades transmisibles como el VIH/SIDA,
la tuberculosis y la malaria, el acceso a los medicamentos esenciales para las ENT, en
especial la insulina para tratar la diabetes, no ha recibido la misma atencién (Beran, 2011).
Por ello, a pesar de que la insulina se descubrié en 1921, actualmente es inalcanzable en
términos practicos para grandes grupos de poblacion a nivel mundial a partir de una

variedad y complejidad de factores (Beran et al, 2016) que incluyen barreras de acceso
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nacionales e internacionales que son, de suyo, formas de desigualdad, inequidad y en

Ultimas, de injusticia social.

A pesar del impacto de las ENT en términos epidemioldgicos por su incidencia, prevalencia,
mortalidad, costos y sufrimiento y, ademas, por la inequidad en su distribucion y en el
tratamiento, es claro que la prevencion de las ENT no ocupa un lugar privilegiado en la
agenda politica de los Estados, aunque en el plano retérico los lideres politicos, con tono
esperanzador, digan lo contrario, entonces ;por qué no se ha logrado tratar a las todas las

personas que las padecen de manera oportuna y universal?

Es un hecho que el ordenamiento global y local de los sistemas de salud esta orientado a
la atencion de las ENT y no tanto a la prevencién como consecuencia de la busqueda de la
cronificacion de las enfermedades a partir de la dinamica de acumulacion que nutren los
intereses del CMI-F y del Complejo Agroalimentario Industrial (CAl), cada uno
independiente del otro, pero con elementos e intereses comunes que se imbrican y
potencian a partir de su progresiva integracion de la cadena industrial asociada con la
produccién, distribucion, consumo y acumulacion (Delgado Cabeza, 2010), en el contexto
de la globalizacién capitalista, en donde las megacorporaciones trasnacionales lideran a
nivel planetario la produccion de tecnologias en salud y la cadena alimentaria en el ambito
de la expansion de la globalizacion, que integra los dos negocios, alimentos vy

medicamentos, en el marco del capitalismo cognitivo.

Actualmente, el planeta tiene la posibilidad de proporcionar a sus habitantes una dieta
variada y saludable para todos; no obstante, alrededor de una cuarta parte de la poblacion
padece hambre y problemas de salud debidos a una dieta de mala calidad, deficiente en
calidad, cantidad o ambas. Asi mismo, otro cuarto de la poblacién mundial ingiere
demasiada comida caracterizada por un alto contenido calérico y baja en nutrientes, la que

se conoce popularmente como “comida chatarra”. Esta poblacion tiene un alto riesgo de
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sufrir de diabetes y las deméas ENT asociadas a la obesidad, tal como se ha expuesto
anteriormente. Para el capitalismo los alimentos baratos son muy importantes porque
posibilita que los salarios sean bajos y por ende las ganancias sean mas altas, y, brinda asi
los ingresos a los trabajadores para comprar otros productos basicos para su reproduccion

(Albritton, 2010).

1.2.7 Capitalismo y globalizacion

Asi las cosas, la globalizacién es “uno de los fendmenos mas estudiados en la actualidad
por las Ciencias Sociales” (Martin-Cabello, 2013, p. 8) en donde interactian variadas
perspectivas disciplinares, tedricas y metodologicas, a partir de la convergencia de
propuestas y autores, por lo que no tiene un significado univoco. Su origen se puede
rastrear en cuatro momentos histéricos bien diferenciados. Asi, el primer momento se sitla
con el surgimiento de las primeras civilizaciones humanas; el segundo, con la aparicién de
la modernidad europea entre los siglos XV y XVI; el tercero, en el afianzamiento de la
revolucion industrial en el siglo XIX; y, el cuarto, a finales del siglo XX cuando la
globalizacién se convierte en la Ultima etapa de la expansion del capitalismo global, siendo

el momento mas plausible (Martin-Cabello, 2013).

Entonces, la globalizacion, entendida como la mas reciente etapa de la expansion del
capitalismo, es un fendmeno que, junto con la expansién de las politicas neoliberales, ha
posibilitado la construccién de “un entramado politico, econdmico, juridico y cultural, a
escala global, del que las grandes corporaciones han resultado ser las principales
beneficiarias” (Ramiro & Gonzalez, 2013), posibilitando no solamente su consolidacion y la
ampliacion del dominio de la vida a escala planetaria sino que a la vez ha afectado por igual

a poblaciones y ecosistemas.

En todo caso, la globalizacion ha sido un fendmeno recurrente en el capitalismo, por lo

tanto, no se trata de tendencias nuevas del todo. Se trata mejor de nuevos arreglos entre
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Estado y mercado los cuales han cambiado en los diferentes momentos del capitalismo, y

se relacionan con los ciclos sistémicos de acumulacidn. Al respecto, Arrighi manifiesta

La formacién de un sistema capitalista mundial, y su transformacion subsiguiente de
ser un mundo entre muchos mundos hasta llegar a ser el sistema sociohistérico del
mundo entero, se ha basado en la construccion de organizaciones territoriales
capaces de regular la vida social y econémica y de monopolizar los medios de
coaccion y violencia. Estas organizaciones territoriales son los Estados, cuya
soberania se ha dicho que va a ser socavada por la ola actual de expansidon
financiera. En realidad, la mayoria de los miembros del sistema interestatal nunca
tuvieron las facultades que se esta diciendo que los estados van a perder bajo el
impacto de la ola actual de expansion financiera; e incluso los estados que tuvieron

esos poderes durante un tiempo no los tuvieron en otro (Arrighi, 2007, p. 5).

La globalizacién se “presenta generalmente como irreversible y abrumadoramente
beneficiosa” (Hart-Landsberg, 2013, p. 9), por lo que desde la corriente hegeménica de
pensamiento econdmico se comprende, pues, que la globalizacion es un resultado natural
—predecible, beneficioso y por ende deseado— del desarrollo econémico, hecho que va
en contravia de la realidad. Asi, desde esta posicién, la globalizacion se entiende como “una
red natural de expansién de los lazos entre las naciones, en la que la mano invisible de la
competencia puede aumentar la eficiencia y el bienestar de la mayoria, tiene un poderoso

dominio sobre el pensamiento de la gente” (Hart-Landsberg, 2013, p. 9).

El capital trasnacional esta construyendo gradualmente y en secreto, con el apoyo de los
Estados globalizados y una tecnocracia aislada, una estructura propia de gobierno global
mediante la OMC y una serie de acuerdos comerciales multilaterales, Acuerdos de Libre
Comercio, como el NAFTA, el Acuerdo de Asociacion Transpacifica (TPP) —actualmente

Tratado Integral y Progresivo de Asociacion Transpacifico— (Comprehensive and
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Progressive Agreement for Trans-Pacific Partnership, CPTPP) o TPP-11, o el Tratado
Transatlantico de Comercio e Inversiones (TTIP), entre otros, con la cual el capital, en su
forma corporativa, esta cada vez mas por fuera de la capacidad y la jurisdiccién regulatoria
de los Estados nacionales. De esta forma, “Se estd construyendo en secreto, poco a poco,
un régimen global en el que las corporaciones son los ciudadanos y los estados
globalizados son las unidades administrativas locales que hacen cumplir los dictados de las

corporaciones y mantienen el orden” (DuRand, 2014).

Asi, el Estado cae “como el ente soberano, omniabarcante y proveedor de seguridad social
de la poblacién de manera generalizada” (Gonzalez Ulloa Aguirre, 2010), en una fuerte
contradiccion entre Estado y mercado, en donde los capitales tienen una preponderancia
en el entorno de una economia financiarizada y monopolizada, con consecuencias que se
materializan en una crisis global de salud publica como la presentada anteriormente, y en
una crisis alimentaria, lo que “se traduce, en lo social, en malnutricion, hambre y exclusion,
que afectan a una parte importante de la poblacién mundial localizada fundamentalmente
en los paises del Sur, y en los trastornos, enfermedades alimentarias, riesgos nutricionales,
... causados basicamente en el Norte” (Delgado Cabeza, 2010, p. 32), ambas consecuencia
del propio funcionamiento del sistema capitalista, haciendo que tienda a |la

autodestruccion.

Un término que bien podria asociarse con la autodestruccion es Antropoceno, el cual se
refiere al impacto negativo que ha tenido el comportamiento humano sobre los
ecosistemas de la Tierra en los ultimos siglos. Este término fue acufiado por el profesor Paul
Crutzen, premio Nobel de quimica en 1995 por las investigaciones que permitieron conocer
el dafio en la capa de ozono. El Antropoceno asocia la responsabilidad por el deterioro
ambiental casi exclusivamente a los seres humanos en su conjunto, como si fuera por
“naturaleza”, sin distinciones ni matices. Por lo anterior, se propone el uso del concepto de

capitaloceno, porque a partir del capitalismo industrial, que intrinsecamente es desigual en
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sus relaciones de clase y mundiales, es que se produce la crisis climatica (Cano Ramirez,

2017).

El profesor Jason W. Moore, desde la perspectiva de la ecologia politica, acuiié en 2016 el
concepto de capitaloceno (Moore, 2016) con el que precisa la responsabilidad de la ruptura
del ecosistema planetario, la cual se debe principalmente a la sociedad capitalista, que,
desde el siglo XVIII con la Revolucion Industrial, inicio el uso de los combustibles fosiles y
la emision a la atmosfera de gases de efecto invernadero, ello en el contexto de un sistema
econdémico que requiere movilizar rapidamente mercancias a distancias cada vez mas
crecientes para lo cual se vale de la innovacién tecnocientifica. Desde esta perspectiva, la
responsabilidad del impacto ambiental no es de la humanidad en su conjunto sino de una
pequeia parte de la poblacion, aquella que tiene poder para controlar los medios de
produccion y la capacidad de decision sobre el uso de la energia (Cano Ramirez, 2017), y
asi mismo, afecta a los mas vulnerables, aquellos que carecen de poder en la sociedad

global.

En este orden de ideas, OXFAM muestra en un informe presentado en la Cumbre de Paris
sobre el cambio climatico (COP21), que para 2015 la mitad de las emisiones totales de CO;
fue causada por el 10% de la poblacion mas rica, alrededor de unos 700 millones de
personas, entre tanto, el 10% de las emisiones fueron generados por la mitad de la
poblacion mundial, esto es unos 3.500 millones de personas que viven mayoritariamente
en los paises que presentan la mayor vulnerabilidad ante el cambio climatico. Igualmente,
la huella de carbono en promedio de una persona perteneciente al 1% mas rico de la
poblacion mundial puede ser hasta 175 veces superior a la de una persona que esté en el
grupo de poblaciéon 10% mas pobre OXFAM (2015). Entre tanto, Heede (2014) encontré
que los agentes mas contaminantes han sido las corporaciones petroleras y cementeras ya
que entre 1751y 2010, 90 de estas corporaciones emitieron el 53% del total de gases de

efecto invernadero acumulados.
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1.2.8 Globalizacion y salud global

El capitalismo es un fendmeno global, intrinsecamente patogénico, que, a partir de las
relaciones estructurales y superestructurales, interactda con la salud en diversas escalas
mediante una serie de ‘vectores’, entendidos como relaciones sociales y relaciones
institucionales (desigualdad y pobreza; capital transnacional, mercados globales y
productos nocivos; y, espacios de trabajo y formas en las que se produce), generando, como
ningun otro sistema, evidentes impactos sanitarios globales en multiples escalas, los cuales

a su vez, sustentan los nuevos retos en salud para el siglo XXI (Sell & Williams, 2020).

En el contexto contemporaneo, la estrecha relacion existente entre los problemas de salud
y las dinamicas de la globalizacion, se analizan desde el pensamiento de la salud global, a
partir de su caracter transnacional y transectorial, en donde cobran especial protagonismo
distintos actores de naturaleza publica y privada que tienen fuerza y relevancia en las
relaciones internacionales. Esta postura se diferencia del enfoque de la salud internacional,
el cual se asocia a una tradicion mas clasica de las Relaciones Internacionales que resalta la
centralidad del Estado-nacion como el actor principal del sistema internacional

(Abbondanzieri, 2020).

El capitalismo esta respaldado por un complejo ideoldgico y superestructural (institucional)

cuyos resultados impactan negativamente a la salud humana, asi,

En la actualidad, la macroeconomia politica —el neoliberalismo y el
fundamentalismo de mercado— configura profundamente la gobernanza de la
salud mundial a través de regimenes e instituciones en ambitos como la politica
comercial y de inversiones, los programas de austeridad, la gobernanza
farmacéutica y alimentaria, y las normas que sustentan la produccion y el consumo

globalizados (Sell & Williams, 2020, p. 1).
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Precisamente han sido actores privados y sus iniciativas los que merecen destacarse por su
relativamente reciente emergencia y por su impacto en las condiciones de salud de grandes
grupos de poblacién, especialmente en el Sur Global, quienes han desempefiado un papel
relevante en lo relacionado con el acceso a los medicamentos, y su accionar ha desafiado
al sistema internacional, a las instituciones intergubernamentales estadocéntricas a quienes
les disputan protagonismo y poder, y debilitando las propuestas del multilateralismo,
convirtiéndose en figuras de la geopolitica mundial que empiezan a cobrar relevancia en el
capitalismo cognitivo. Se trata del capitalismo filantrépico, la armonizacion y globalizacion

de los estandares de regulacion sanitaria, y la industria de los ensayos clinicos por contrato.

» Capitalismo filantrépico

La filantropia asociada a los duefios de grandes empresas ha sido una tradicidn
estadounidense con mas de un siglo de trayectoria, en donde se destacaron por mérito
propio Andrew Carnegie y John D. Rockefeller, a quienes se les atribuye la invencién de la
filantropia moderna mediante las grandes fundaciones que llevan sus nombres, cuyo
propésito era la busqueda del interés general, y su legado permanece hasta la actualidad.
Sin embargo, el capitalismo filantrépico (o filantrocapitalismo) es hijo de su tiempo debido
a que es un fendmeno propio de la globalizacion, el cual emergié en la década de 1970
habida cuenta de la crisis del Estado de Bienestar y sus problemas sociales a gran escala,
que muestra el "auge de los actores de la mundializacion financiera que se han convertido
en filantropos” (Lévy, 2017). El término se acufié en 2006 en un articulo del diario The
Economist dedicado a Bill Gates el cual reflexiond sobre la necesidad de que la filantropia
se pareciera mas a los mercados de capitales con animo de lucro bajo una racionalidad de
inversion financiera pero de caracter social que permitiera la maximizacion del rendimiento

social (The Economist Intelligence Unit N.A., 2006).
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Asi, el capitalismo filantropico pretende abordar los problemas sociales mediante un
enfoque empresarial mostrando que es superior en comparacion con los enfoques
empleados por los gobiernos y la sociedad civil. De esta manera, la donacién es vista como
una inversién de riesgo, bajo la denominacién de venture philanthropy, pero con impacto
econdmico y social por lo que la inversion debe medirse muy bien en términos de impacto
social de la inversion (Social Return On Investment, SROI) asi como su impacto econémico
(Return On Investment, ROI), e igualmente, debe garantizarse la sostenibilidad futura de las

iniciativas una vez concluya la inversién (Fundacion Dr. Antonio Esteve, 2014, p. 1).

En este contexto, la Fundacién Bill & Melinda Gates (Fundacion Gates), es el epitome del
capitalismo filantrépico a nivel mundial. Con sede en Washington D.C,, se fundd en 1994,
se renombré con su nombre actual en 1999, y a principios de 2000 se fusion6 la Fundacion
Gates para el Aprendizaje y la Fundacion William H. Gates, con lo cual se consolidé6 como
un actor global. La Fundacién Gates describe su mision en los siguientes términos: “Somos
una organizacion sin animo de lucro que lucha contra la pobreza, la enfermedad y la
desigualdad en todo el mundo” (Gates Foundation, 2021). Es actualmente la fundacién de
caracter privado mas grande del mundo y un “verdadero jugador global de la cooperacion
internacional” (Abbondanzieri, 2020, p. 510), tanto por el volumen de recursos que maneja
como por la cobertura geografica en que desarrolla sus acciones. Con corte al 31 de
diciembre de 2019, habia entregado US$ 5.100 millones en subvenciones en 1.869
proyectos incluidos en 37 programas (Gates Foundation, 2021). Cabe resaltar que la
Fundacion Gates tiene entre sus beneficiarios al sistema multilateral, en particular distintas
agencias del sistema de las Naciones Unidas, siendo uno de los mas destacados la OMS a

quien en 2018 asign6é US$1.200 millones (Abbondanzieri, 2020, p. 512).

A pesar de que la OMS se financia gracias a los aportes de los Estados miembros, esta
organizacion, cabeza de la gobernanza mundial en salud, depende principalmente de los
donantes privados entre los que se encuentra la Fundacion Gates, la cual es de lejos su

mayor donante privado con un aporte equivalente al 10% de su presupuesto, tan solo
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superado por el gobierno de los Estados Unidos. Si este hubiera cumplido con la amenaza
proferida en 2020 por el presidente Donald Trump de retirarse de la OMS, se habria
presentado un hecho inédito: una organizacién privada, la Fundacién Gates, hubiera sido el

mayor financiador de la OMS (Crawford, 2021).

A pesar de que en el sistema internacional los Estados y los organismos multilaterales entre
ellos los del sistema de las Naciones Unidas, siguen siendo los actores predominantes, con
sus importantes aportes, la Fundacion Gates ha venido ganando una creciente influencia
que le permite ejercer una diplomacia de caracter privado, con una capacidad de decision
en la formulacién y ejecucion de las politicas publicas internacionales en materia de salud,
en especial en lo relacionado con la lucha en contra de enfermedades infecciosas tal como
el VIH/SIDA, tuberculosis y malaria. Asi mismo, tuvo un papel protagdnico con la creacion

de la iniciativa GAVI (Global Alliance for Vaccines and Immunization) (Paule, 2010).

Es evidente que la Fundaciéon Gates captura la gobernanza sanitaria internacional no
solamente al imponer una agenda propia sobre las decisiones que la OMS deberia tomar
con autonomia técnica y politica, sino que, ademas, este actor privado induce una
transformacién de las politicas nacionales de los paises beneficiarios de sus programas
filantropicos en donde prima la filantropia de riesgo y el enfoque tecnocratico-empresarial
sobre problemas que requieren decisiones politicas, con lo que se legitiman las soluciones

de mercado (Paule, 2010).

Asi mismo, un donante privado puede influenciar en las decisiones de la OMS mediante la
adscripcion de personal a la Secretaria de este organismo multilateral para que participe en
decisiones estratégicas de alcance global, tales como las relacionadas con innovacion,
derechos de propiedad intelectual y salud publica. A pesar de que estas adscripciones
pueden generar conflictos de interés, no existe ninguna restriccibn para agentes no

estatales tal como ocurre con la Fundacion Gates (Gopakumar, 2018).
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Esta injerencia filantropica evoca suspicacias, similares a las que levantaron en su tiempo
las fundaciones Rockefeller y Ford principalmente en los paises del Sur Global por los
posibles intereses que subyacen en las acciones filantrépicas mediante lo que se denominé
como la “filantropia cientifica”. Durante mas de cuarenta afos la Fundacién Rockefeller
domind la salud internacional, pero es posible que las acciones filantrépicas estuvieran
imbricadas con la defensa de sus intereses, y, ademas, contribuyera a mitigar impactos

reputacionales negativos generados por sus negocios (Birn & Richter, 2016).

En este sentido, no se debe olvidar que la Fundacion Gates tiene inversiones en compaiias
farmacéuticas, de alimentos y bebidas, tales como Pfizer, Novartis y Coca-Cola, entre otras,
lo cual genera un potencial conflicto de interés en la medida en que tiene una gran
capacidad de influencia en la OMS y esta se encarga de discutir y formular politica publica
sanitaria internacional sobre temas asociados precisamente con medicamentos y alimentos

(Gopakumar, 2018).

La influencia de la Fundacién Gates es posiblemente una muestra del poder suave (soft
power en inglés) de los Estados Unidos en la busqueda de espacios de influencia a nivel
global (Paule, 2010) en el contexto de la disputa por la hegemonia mundial frente a

superpotencias emergentes como Rusia y China.

= Armonizacion y globalizacion de los estandares de regulacion sanitaria

En 1990 las agencias reguladoras de medicamentos de Europa, Japdn y los Estados Unidos
y tres asociaciones de la industria farmacéutica, la FDA, Productores e Investigadores
Farmacéuticos de América (PhRMA, por sus siglas en inglés), y la Asociacion de Fabricantes
Farmacéuticos Japoneses (JPMA, por sus siglas en inglés), se unieron para formar la
Conferencia Internacional de Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el Registro de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH por sus siglas en inglés). La International

Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA), una asociacion de
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compafiias farmacéuticas establecida en Ginebra, Suiza, ejerce las funciones de secretaria

de la ICH (Lexchin, 2012).

Esta organizacion de seis miembros, nacida en el contexto de la globalizacién econémica
de finales del siglo XX y de la regulacion del mercado farmacéutico, no recibe gran
despliegue en los médicos de comunicacion, sin embargo, juega un papel de creciente
importancia en la aprobacion de los medicamentos y en la farmacovigilancia a nivel
mundial. El objetivo del ICH es lograr un acceso mas rapido y barato a los mercados
mediante un abordaje de los aspectos tecnoldgicos y cientificos empleados durante el
tramite de aprobacion de los medicamentos. Asi, la duplicacion de las investigaciones o los
retrasos en el proceso regulatorio a nivel de los distintos paises orientados a la aprobacién
de los medicamentos es muy costosa para los laboratorios farmacéuticos teniendo en
cuenta que, a partir del modelo de innovacién vigente, estos deben obtener los maximos
beneficios durante el tiempo en que los medicamentos estan protegidos por la patente
antes de que finalice e incursionen en el mercado los medicamentos genéricos (Prescrire
International, 2010). Para ello, han desarrollado directrices, entendidas como estandares de
mejores practicas, que incluyen tres tipos: las relacionadas con eficacia, eventos adversos y
calidad farmacoldgica. Estas directrices reducen el tiempo y el costo para el desarrollo de
los medicamentos, sin embargo, no es claro si esto se logra a costa de la seguridad del

paciente.

La ICH se cre6 para armonizar los estandares de los tres reguladores de los paises mas
desarrollados, sin embargo, su politica actual es avanzar en la imposicion de estas
directrices con alcance global, dirigido al mayor nimero de paises, aunque no tengan las
mismas prioridades en salud, recursos técnicos o econdmicos que los paises desarrollados.
AUn no es claro si la sustitucion de los estandares en paises en desarrollo podria,
eventualmente, afectar negativamente su disponibilidad o la seguridad de los

medicamentos (Prescrire International, 2010). El quehacer de la ICH, antes expuesto, se
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asocia con la globalizacién regulatoria, esto es, la mayor participacién de actores privados
en la gestion de los acuerdos regulatorios, también conocido como “capitalismo

regulatorio” (Demortain, 2015).

En todo caso, es diciente la nula participacion de actores politicos en el andlisis y debate de
los estandares en el seno del ICH, organismo de naturaleza privada que define e impone
criterios técnicos de interés publico. La ICH no cuenta con la participacién de gobiernos,
asociaciones de profesionales o de defensa de los pacientes o consumidores, o productores
de medicamentos genéricos. La OMS, el regulador canadiense Health Canada, y el Acuerdo
Europeo de Libre Comercio (EFTA, por sus siglas en inglés) asisten a las reuniones del comité
directivo del ICH Unicamente en condicidn de observadores, sin derecho a voto. Con las
directrices del ICH y con las fallas en el escrutinio y deliberacion publica se favorecen los
intereses de las grandes empresas farmacéuticas frente a los intereses de los pacientes y de

los Estados (Lexchin, 2012).

En este orden de ideas, la OMS ha quedado relegada de facto de su mandato constitucional
y legal, legitimado por los Estados miembros, de proteger la salud publica global mediante

consulta y participacion técnica y politica de las distintas partes interesadas.

* Industria de los ensayos clinicos por contrato

Las Organizaciones de Investigacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés) son
organizaciones que prestan servicios a la industria farmacéutica, biotecnolégica y de
dispositivos médicos bajo la modalidad de servicios externalizados orientados a la gestion
parcial o total de los ensayos clinicos incluyendo “la gestion del estudio, la bioestadistica,
la gestion de datos, la farmacovigilancia y el procesamiento en laboratorio” (Kruse et al,,
2014). Su tamafo varia desde las grandes organizaciones con alcance global hasta las
pequefas y especializadas con alcance local, ademas pueden encargarse de los tramites

ante las autoridades sanitarias.
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Las CRO se han convertido en un actor clave en el proceso de investigacion biomédica a
partir de su especializacién, el conocimiento técnico y cientifico para llevar a cabo los
estudios clinicos bajo los estandares técnicos nacionales o internacionales, lo que les ha
permitido adquirir el conocimiento y la experiencia para la realizacion de los ensayos
clinicos y convertirse en un actor importante del CMI-F de la mano de las industrias

farmacéutica y biotecnoldgica que demandan sus servicios.

1.3 ¢Cual es la pregunta de investigacion?

La diabetes es actualmente un problema de salud publica global por lo que la insulina
biotecnoldgica adquiere, en el marco de la transicion de los medicamentos de sintesis
quimica a los medicamentos biotecnoldgicos, una importancia estratégica para su
tratamiento. Debido a que el proceso de produccién, distribucién y consumo de este
medicamento esta enmarcado en las dindmicas del capitalismo contemporaneo en su
nueva etapa de capitalismo cognitivo, no es ajeno a la profunda inequidad —desigualdad
injusta— que afecta principalmente a las poblaciones mas pobres del planeta, entonces,
iPor qué se producen y reproducen estas inequidades? ;Qué relacion tienen los precios

altos con la dinamica actual del capitalismo?

1.4 Enfoque

La presente investigacién busca aportar en la construccion de una mirada diferente, si se
quiere contrahegemonica, a la que se ha sido utilizada hasta el momento para comprender,
explicary gestionar el acceso a las tecnologias en salud principalmente para las poblaciones
mas pobres del mundo, con lo cual se innova desde la perspectiva epistemoldgica,
mediante la aplicacion de dos enfoques conceptuales como son la determinacion social del
proceso salud — enfermedad - atencion, valioso aporte proveniente de la MS/SC
Latinoamericana, y el capitalismo cognitivo, con el fin de hacer una lectura sobre aspectos

estructurales del problema, en la medida en que trasciende la vision predominantemente
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liberal que ha tenido hasta el momento. De hecho, la revisién de la literatura permitio
identificar un posible vacio en el conocimiento y a la vez una ventana de oportunidad para
aportar en la explicacion de tales fendmenos y contribuir en la construccién comprensiva
del fendmeno evidenciado, en vez de continuar describiendo las deficiencias en el acceso a
las tecnologias en salud, la mayoria de las veces mediadas por el precio, que son

abundantes en la literatura médica y en el activismo politico de la salud.

En este orden de ideas, se entendera por capitalismo cognitivo “un modo de acumulacién
de capital en el cual el objeto de acumulacion es principalmente conocimiento el cual
deviene en la fuente basica de valor asi como la principal localizacion del proceso de

valorizacion” (Moulier Boutang, 2011, p. 57).

Ahora bien, Miguez se refiere al capitalismo cognitivo, asi

Esta nueva etapa del desarrollo capitalista se caracteriza por colocar el conocimiento
y el cambio tecnoldgico en el centro de los procesos de valorizacion del capital y,
simultaneamente, generar contradicciones nuevas derivadas de la creciente
complejidad de los procesos de produccion resultantes de la division “cognitiva” del
trabajo. Las consecuencias sociales de estas nuevas configuraciones
socioproductivas se encuentran en pleno desarrollo y problematizan el lugar de “lo

comun” en las redes complejas del nuevo capitalismo (Miguez, 2013, p. 27).

La comprensién del sistema capitalista en su nueva fase de capitalismo cognitivo, es decir,
aquel en donde la acumulacion capitalista se fundamenta en la informacién y el
conocimiento, se vuelve central en el analisis que se pretende hacer en esta investigacion
debido a que brinda elementos para explicar como las tecnologias en salud son “bienes
informacionales”, su relacion con las dinamicas del sistema capitalista, los procesos de
produccién, distribucion y consumo, y la inequidad en el acceso a este tipo de bienes

(Zukerfeld, 2008b, 2010b).
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De otra parte, se propone adoptar la propuesta de Jaime Breilh de determinacién social del
proceso salud — enfermedad - atencién (Breilh, 2013) en el marco de la corriente critica de
pensamiento de la MS/SC, con el fin de adoptar un esquema de interpretacion que va de
lo general a lo singular y la interrelacion de las partes con el todo. Con relacion a la

determinacion social de la salud es preciso resaltar que,

La idea de determinacion social de la salud presupone, por tanto, la discusioén acerca
de las relaciones entre individuo y sociedad (y de la naturaleza misma de la sociedad)
pero de cierta manera la trasciende al ubicar como central el asunto de la
historicidad de los procesos y el modo de devenir de los fenédmenos. Y al hacerlo,
se instaura en un terreno de reflexiéon epistemoldgica que indaga sobre las
posibilidades que los sujetos tienen de conocer (y actuar en) la realidad, la cual se

presenta de manera multiple y compleja (Eslava-Castafieda, 2017, p. 398).

1.5 ¢Para qué se hace esta investigacion?

La presente investigacion pretende aportar en la construccién de miradas alternativas para
la comprension de la inequidad en el acceso a las tecnologias en salud, en especial a los
medicamentos biotecnologicos, con el fin de aportar desde lo epistemoldgico, al
conocimiento en salud publica desde nuevas perspectivas, y a la vez desde lo politico para
aportar elementos de juicio al debate sobre la equidad en salud en el marco del capitalismo
postindustrial, que por su novedad y complejidad aun no son suficientemente
comprendidas, en especial por ciertos sectores que sustenten los procesos de resistencia
de la sociedad civil local y global en el marco de relaciones asimétricas de poder entre los
paises del centro y los paises de la periferia global (Kreimer, 2006; Kreimer & Corvalan,

2009).



62 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

1.6 ¢;Cual es el objetivo general de la investigacion?

Aportar en la construccion de un nuevo marco interpretativo de la inequidad en el acceso
a los medicamentos desde el caso de la insulina, en el marco de los cambios del sistema

capitalista global en su nueva etapa de capitalismo cognitivo.

1.7 ¢(Cuales son los objetivos especificos de Ila
investigacion?

La presente investigacion tiene definidos tres objetivos especificos:

» Elaborar un marco interpretativo de las inequidades en el acceso a los medicamentos

biotecnoldgicos.

» |dentificar los mediadores que explican las inequidades en el acceso a tecnologias en
salud en particular sobre los medicamentos biotecnoldgicos como un caso particular, a
partir del analisis de la produccién, distribucion, consumo de estas tecnologias y su

relacion con los DPI.

» |dentificar los ordenadores globales que producen y reproducen las inequidades en

perspectiva global.

1.8 Identificacion y definicion de conceptos

La presente investigacion parte por definir seis conceptos de analisis que fundamentaran la
construccidon conceptual y tedrica de la investigacién que aqui se propone incorporando el

enfoque propuesto.
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1.8.1 Complejo Médico-Industrial

El concepto de Complejo Médico-Industrial (CMI) se atribuye a Arnold Relman, editor del
New England Journal of Medicine (1977-1991) por un articulo de su autoria publicado en
1980 titulado The New Medical-Industrial Complex (Relman, 1980) en donde denunciaba el
entramado de relaciones existentes entre distintos agentes de salud incluida la industria
farmacéutica, de tecnologia médica, y otros actores, y el poder econdémico y politico con el
que ejerce gran influencia en las decisiones relacionadas con la asistencia, docencia,
investigacion biomédica. En todo caso, este concepto se debe a Robert Burlage quien lo
acuiid en 1967 en un informe del Health Policy Advisory Center (Health/PAC) en donde
denunciaba la generosa financiacion que le daba el municipio de Nueva York a los
poderosos hospitales universitarios de la ciudad para que administraran los hospitales
publicos de la ciudad, pero, pese a esta financiacion, los hospitales universitarios ignoraban
la salud publica de las comunidades circunvecinas, trabajadoras y de color (Burlage &

Anderson, 2018).

De otra parte, de acuerdo con Iriart (2008), el CMI se entiende como la articulacién entre
asistencia en salud y capital financiero, en especial a partir de la penetracion de la industria
aseguradora de salud de los Estados Unidos en América Latina con motivo de las reformas
a sus sistemas de salud, legitimados por procesos ideologicos que fundamentan la

privatizacion de los servicios de salud.

El concepto de CMI permitira comprender codmo se producen y reproducen las inequidades
en el acceso a los medicamentos como el resultado de la dindmica de la cadena de

produccioén, distribuciéon y consumo de estos.
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1.8.2 Medicalizacion

Medicalizacién es un término que tiene varias acepciones, pero la que resalta el sentido que

se le dara en esta investigacion es la siguiente:

la forma en que el ambito de la medicina moderna se ha expandido en los afios
recientes y ahora abarca muchos problemas que antes no eran considerados como
entidades médicas y para los que la medicina no dispone de soluciones adecuadas
ni eficaces. Quizas pueda ser mas clara la definicién que considera la medicalizacion
como la conversidon en procesos patologicos de situaciones que son y han sido
siempre completamente normales y el pretender resolver mediante la medicina
situaciones que no son médicas sino sociales, profesionales o de las relaciones

interpersonales (Orueta Sanchez et al., 2011, p. 151).

1.8.3 Tecnologia en salud

La Red Internacional de Agencias Evaluadoras de Tecnologias en Salud (The International
Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA), es una organizacion no
gubernamental fundada en 1993, que cuenta actualmente con 55 miembros pertenecientes
a 32 paises de Norte América, América Latina, Europa, Africa, Asia, Australia y Nueva
Zelanda, todas ellas organizaciones sin animo de lucro relacionadas con la evaluacién de
las tecnologias en salud, asociadas a los gobiernos nacionales o regionales (INAHTA,

2015a).

Esta organizacion definid la tecnologia en salud, desde el paradigma hegemonico, de la

siguiente forma:

Cualquier intervencion que pueda utilizarse en la promocion de la salud, prevencion,

diagnéstico o tratamiento de una enfermedad, rehabilitacion o cuidados
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prolongados. Se incluyen los medicamentos, los dispositivos, los procedimientos
médicos y quirdrgicos, asi como los sistemas organizativos dentro de los cuales se

proporciona dicha atencion sanitaria (INAHTA, 2015b).

Tal como se acaba de presentar, la tecnologia en salud abarca un amplio espectro de
elementos y actividades orientadas al mejoramiento de la salud; de hecho puede incluir
desde los aspectos mas elementales que intervienen en el cuidado de la salud hasta los mas
sofisticados; esto es, desde un bajalenguas, pasando por los medicamentos, hasta equipos
diagndsticos de ultima generacion, pero también incluye elementos inmateriales como
tecnologias sociales, procedimientos médicos, quirlrgicos, programas informaticos,
modelos organizacionales para la prestacion de los servicios de promocion, prevencion,

atencion o rehabilitacion, a lo largo del ciclo de atencion en salud.

Tal como se observd anteriormente, esta definicion de tecnologia en salud y el paradigma
hegemonico que la sustenta perciben a la tecnologia como elementos neutrales, aislados y
ahistodricos, sin reconocer las relaciones sociales, politicas y econdmicas que median en su
produccién, distribucidn y consumo. La presente investigacion se centrara en la
transformaciéon de los medicamentos de sintesis quimica a los medicamentos

biotecnoldgicos a partir del estudio de caso de la insulina.

1.8.4 Medicamento biotecnolégico

Los medicamentos biotecnologicos, también conocidos como biofarmacos, presentan
caracteristicas que los diferencian de manera significativa de los medicamentos
convencionales. Mientras que los medicamentos convencionales son producidos a partir de
la sintesis quimica, los biotecnoldgicos, que pertenecen al grupo de los medicamentos
bioldgicos, son producidos a partir de la manipulacién de seres vivos o extractos de éstos,
mediante ingenieria genética y molecular, ya sean microorganismos, érganos, tejidos y

células de origen animal o vegetal, al igual que los elaborados mediante tecnologia de ADN
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recombinante, asi mismo, son mucho mas complejos, heterogéneos, poseen peso
molecular, y su produccion y manipulacién es mucho mas dificil y delicada que la utilizada

para la produccion de medicamentos convencionales (CONICYT, 2015).

Los primeros medicamentos biotecnolégicos fueron las vacunas, a lo que le siguieron
productos como la insulina de cerdo, orientada al tratamiento de la diabetes, y la heparina
de cerdo, un anticoagulante empleado para el tratamiento de la trombosis. Entre las
décadas de 1970 y 1980 se crearon y perfeccionaron dos técnicas que impulsaron no solo
la produccién de estos medicamentos sino la aplicacion de la biotecnologia a la medicina,
también conocida como biotecnologia roja (Instituto de Salud Publica de Chile, 2015). De
una parte, el ADN recombinante, y de otra el Hibridoma. Para la primera técnica, el ADN
recombinante, consistente en insertar informacién genética de un organismo en otro para
obtener de esta manera una nueva proteina, lo que permitié la creacion, entre otros
productos, de la hormona del crecimiento, la insulina recombinante o la eritropoyetina que
estimula la produccién de globulos rojos; mientras que la segunda técnica, el Hibridoma,
con el apoyo de la clonacién, permitio fabricar anticuerpos monoclonales, los cuales son
disefiados en laboratorio para unirse a un antigeno especifico, tal como ocurre con una
célula tumoral, y han permitido tratar con buenos resultados algunos tipos de cancer y

enfermedades autoinmunes (CONICYT, 2015).

Las diferencias entre los medicamentos biotecnoldgicos abarcan desde el inicio de su
investigacion, pasando por su utilizacion clinica, y abarcando aspectos regulatorios, razén
por la cual no es posible extrapolar los conceptos elaborados para los medicamentos de
sintesis quimica y extenderlos de forma lineal a los medicamentos biotecnolégicos debido

a que son una clase diferente de farmacos (Honorato, 2007).

Estos medicamentos son relevantes teniendo en cuenta que por lo general son mas eficaces
que los medicamentos convencionales, ofrecen nuevas posibilidades terapéuticas

orientadas no solamente al tratamiento sino a la prevencion y al diagnoéstico de
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enfermedades que anteriormente no contaban con otras alternativas, y adicionalmente, y
brindan nuevas alternativas terapéuticas para enfermedades en estadios para los cuales las
opciones se habian agotado, con lo cual es claro que su uso tiene efectos positivos en las

tasas de morbilidad y mortalidad (Federacion Médica Colombiana, 2014).

De otra parte, Palomar Bonet (2011) resalta que los medicamentos biotecnologicos se han
convertido en una novedosa alternativa terapéutica para el manejo clinico de enfermedades
gue no tenian tratamiento. Su uso esta enfocado a dos areas clinicas: la oncologia y la
reumatologia. Para la primera, se utilizan anticuerpos monoclonales o proteinas de fusion
para tratar casos de cancer en pacientes que no han respondido a varias lineas de
quimioterapia, logrando entre un 15% y un 20% de respuesta; de otra parte, los
medicamentos biotecnoldgicos se emplean para el tratamiento de enfermedades
inflamatorias articulares, posibilitando que se ralentice, y algunas veces, se detenga el dafio

anatdmico, sobre todo cuando se han utilizado de manera precoz.

La Ley 1438 de 2011 que reforma la Ley 100 de 1993, ordend en el paragrafo transitorio del
articulo 89, que el Gobierno Nacional expidiera la reglamentacién para la aprobacion de
productos biotecnoldgicos y bioldgicos, tanto innovadores como competidores, hecho que
se materializd con el Decreto 1782 de 2014 expedido por el Ministerio de Salud y la
Proteccién Social, y adicionalmente, el articulo 90 de dicha norma ordena que garantice la
“competencia efectiva para la produccion, venta, comercializacién y distribucion de
medicamentos, insumos y dispositivos médicos” y, por lo tanto, debera “hacer las gestiones
necesarias para que la poblacion disponga de estas tecnologias sanitarias de buena calidad

y a precios accesible”.

Se escogieron los medicamentos biotecnoldgicos teniendo en cuenta que son una
tecnologia en salud de reciente creacion y que tienen un desarrollo prometedor que

permitira generar mayor participacion en los mercados local y mundial de medicamentos,
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y que, de otra parte, al ser productos informacionales estan amparados por los DPI no
solamente a nivel de producto sino de proceso de produccion, a diferencia de los
medicamentos de sintesis quimica, y son el producto de procesos de |+D+i con gran

impacto en la salud de las poblaciones.

1.8.5 Diabetes mellitus

De acuerdo con la IDF, la DM, simplemente conocida como diabetes, es una ENT que se
genera cuando el pancreas no esta en capacidad de producir la hormona denominada
insulina o en el caso en que el organismo humano no puede utilizar adecuadamente la
insulina que produce (IDF, 2017a, p. 16), por lo que se elevan los niveles de glucosa en
sangre generando entonces una condicidon conocida como hiperglicemia. Si esta condicion
se prolonga en el tiempo sin control, los altos niveles de glucosa provocaran entonces
dafos en el organismo, 6rganos y tejidos humanos por lo que comenzaran a fallar,
aumentando la probabilidad de morir prematuramente a raiz de lesiones graves en el
corazon, los vasos sanguineos, los ojos, los rifones y los nervios y generar complicaciones
discapacitantes tal como amputaciones de miembros inferiores (Cuenta de Alto Costo,

2018, p. 2).

La OMS (2016, pp. 11-12) reconoce tres tipos principales de diabetes:

» Diabetes mellitus tipo 1 (DMT1), puede presentarse a cualquier edad, pero ocurre
principalmente durante la infancia y la adolescencia cuando el organismo produce muy
poca o simplemente no produce insulina por lo que para sobrevivir los pacientes
requieren aplicarse inyecciones diarias de insulina para mantener bajo control los
niveles de glucosa, una monitorizacion periddica de la glucemia y ajuste en la dieta y
habitos sanos con lo cual podran mantener una vida saludable y retrasar o posiblemente
evitar las complicaciones asociadas. AUn no se conocen sus causas y no hay forma de

prevenirla.
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Diabetes mellitus tipo 2 (DMT2), padecida aproximadamente por el 90% de los
diabéticos en el mundo, se genera cuando el organismo no esta en la capacidad de usar
la insulina eficazmente. Esta condicidn se caracteriza porque puede ser asintomatica o
simplemente los sintomas pueden ser parecidos a los de la DMT1, pero menos intensos,
por lo que posiblemente la enfermedad no se pueda diagnosticar sino varios afos
después de su inicio con la aparicién de algunas de sus complicaciones. A pesar de que
este tipo de diabetes se puede manejar mejorando la dieta sana y la actividad fisica
regular, la mayoria de los diabéticos necesitan, ademas, medicacion oral o insulina para

controlar los niveles de glucosa en sangre.

Diabetes mellitus tipo 3 (DMT3), conocida como diabetes gestacional, es un trastorno
transitorio que se presenta durante el embarazo con altos niveles de glucosa en sangre
por lo que afecta tanto a la madre como al bebé. Si bien es cierto que puede
desaparecer luego del embarazo, el binomio madre-hijo tienen un alto riesgo de

padecer la DMT2 posteriormente.

1.8.6 Insulina

La insulina es una "hormona producida en el pancreas. Si los niveles de glucosa en sangre

aumentan, la insulina activa a las células para que absorban glucosa del torrente sanguineo

y la conviertan en energia y al higado para que absorba la glucosa del torrente sanguineo

y la almacene en forma de glucdégeno” (IDF, 20173, p. 131).

Es necesario distinguir entre la insulina natural y la insulina biolégica o recombinante la cual

es producida mediante técnicas de ingenieria genética utilizando microorganismos como

fabricas bioldgicas que producen esta hormona.
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1.9 ¢Coémo se hace esta investigacion?

Este analisis se fundamenta en el paradigma cualitativo-interpretativo, tedrico,
fundamentado en la economia politica critica, que apelara a la hermenéutica dialéctica
(Carcamo Vasquez, 2005), con un estudio emblematico que dialogara con la teoria en

donde se relacionan las partes con el todo.

Esto significa que la presente investigacion adopta una postura epistemoldgica
fundamentada en el paradigma hermenéutico-interpretativo, para lo cual empleara una

metodologia cualitativa y aplicara un método hermenéutico (Vargas Beal, 2011).

1.10 Aspectos éticos de la investigacion doctoral

De acuerdo con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), las consideraciones éticas
son un componente integral del proceso de investigacion, razén por la cual deben estar
presentes a lo largo del proceso de investigacion, desde el principio hasta el final, lo cual

incluye

...la eleccion del tema, la seleccién de un disefio apropiado, la elaboracion del
protocolo, la redaccion y presentacion de una propuesta para conseguir
financiamiento, la puesta en marcha del estudio, la descripcion y el analisis de los
resultados, la interpretacion de estos y, por Ultimo, la comunicacién de la

investigacion, incluida su publicacion (OPS, 2008, p. 15).

En este orden de ideas, los aspectos éticos de la presente investigacién se definen a partir
del contenido de la Resolucién 8430 de 1993 expedida por el Ministerio de Salud "Por la
cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion en
salud”, y cuyo objeto es establecer los requisitos para el desarrollo de la actividad

investigativa en salud en el territorio colombiano.
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Asi las cosas, esta investigacion esta alineada con lo dicho en el literal b) del articulo 4 de
la citada norma la cual explica que investigacion para la salud comprende el desarrollo de
acciones que contribuyan b) Al conocimiento de los vinculos entre las causas de
enfermedad, la practica médica y la estructura social. De otra parte, el articulo 9 de la citada
norma establece que “riesgo de la investigacion la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio”

(Ministerio de Salud, 1993).

Teniendo en cuenta que esta investigacion esta asociada con un enfoque de investigacion
cualitativa con un disefio de estudio de tipo hermenéutico, se clasifica como una
investigacion sin riesgo, de acuerdo con el literal a) del articulo 11 de la norma legal antes

citada lo define asi:

Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacién documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacién intencionada de las variables bioldgicas, fisioldgicas, sicologicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no se le
identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta (Ministerio de Salud,

1993).

De otra parte, es necesario precisar que el autor declara no tener conflictos de interés para
adelantar la presente investigacion. De hecho, el autor declara que, en su actividad
académica y laboral, no ha ejercido ni ejerce ningun tipo de gestion relacionada con la
industria farmacéutica o con la produccién, comercializacién o uso de medicamentos o
dispositivos médicos, no tiene intereses en esta industria ni recibioé o ha recibido recursos

de esta industria.
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La presente investigacion se financid con los recursos recibidos por el autor como
beneficiario del crédito condonable otorgado mediante la Convocatoria 617 de 2013 del
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién (Colciencias - Minciencias) y con recursos

propios, razon por la cual manifiesta su independencia financiera y de opinion.

Por ultimo, se resalta que las ideas expuestas en este documento son responsabilidad
exclusiva de su autor y no comprometen ni representan la posicién de las organizaciones a

las que estuvo o ha estado vinculado.

*k%



2.Capitulo 2 - Inequidad en el acceso a la
insulina en Colombia

n el presente capitulo, se expondran, en tres partes, algunas expresiones de la
inequidad en el SGSSS asociado, de una parte, con la diabetes mellitus (DM) en lo
relacionado con la incidencia, prevalencia y mortalidad; de otra, con el acceso a la
insulina a partir de los registros de prescripcion registrada en el sistema SISPRO, v,

finalmente, a la insulina en el SGSSS mediante el mecanismo de la accidn de tutela.

2.1 La diabetes en Colombia

En este apartado, se presentaran las expresiones de la inequidad asociadas con la DM en
Colombia. Cabe resaltar que en Colombia existen dificultades de registro de informacion
que permitan hacer analisis confiable. La informacion disponible mas reciente empleada en
este aparte proviene del informe titulado “Situacion de la Enfermedad Renal Crénica, la
Hipertension Arterial y la Diabetes Mellitus en Colombia 2019” (Cuenta de Alto Costo,
2020b) del Fondo Colombiano de Enfermedades de Alto Costo, en adelante Cuenta de Alto

Costo (CAQ), el cual se define como

...un organismo técnico no gubernamental del Sistema General de Seguridad Social
en Salud de Colombia creado mediante el Decreto 2699 de 2007 que obliga a las
EPS de ambos regimenes y demas EOC (Entidades Obligadas a Compensar) a
asociarse para abordar el Alto Costo y opera como un Fondo autogestionado que

contribuye a estabilizar el sistema de salud, garantizando la operacion real de la
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solidaridad y desestimulando la seleccion y discriminacion de la poblacién mediante
un ajuste de riesgo de la prima basica en funcion de los casos de alto costo (Cuenta

de Alto Costo, 2020a)

Por instruccion legal impartida mediante la Resolucion No. 2463 de 2014 del Ministerio de
Salud y Proteccion Social de Colombia, las Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios (EAPB) y los entes territoriales, a partir de los datos suministrados por las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) publicas, privadas y mixtas del pais,
deben reportar periédicamente la informacién de la enfermedad renal crénica (ERC) y sus
precursoras (hipertension arterial y diabetes mellitus), la cual integra la bodega de datos de
la CAC. Asi, esta informacion es posiblemente la mas actualizada y confiable sobre los casos
identificados de diabetes en Colombia y sirve como soporte para los diagndsticos

epidemioldgicos y la toma de decisiones de politica publica en el pais.

Cabe resaltar que los pacientes con DM1 producen poca insulina o simplemente no la
producen, mientras que los pacientes con DM2 no usan eficientemente la insulina,
condicion conocida como resistencia a la insulina, o no producen suficiente insulina,
conocido como deficiencia de insulina. En todo caso, si la diabetes no se trata, con el tiempo
un alto nivel de glucosa en la sangre del paciente puede provocar ceguera, dafio nervioso
y dafio renal, por lo que la terapia de insulina ayuda a prevenir estas complicaciones. Asi,
para los pacientes con DM1 la terapia de insulina es indispensable para reemplazar la
insulina que no produce el organismo, mientras que, en algunos casos, los pacientes con
DM2 o diabetes gestacional requieren terapia de insulina en la medida en que una vez
hayan empleado otros tratamientos no han sido capaces de disminuir los niveles de glucosa

en sangre a los rangos deseados (National Kidney Foundation, 2007).

Por lo anterior, un diagnostico oportuno de la diabetes, ademas del acceso oportuno,
suficiente y continuo a la insulina en caso de requerirla, es determinante para controlar los

altos niveles de azlcar en sangre y el consecuente dafio a los vasos sanguineos de los
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rifiones lo que, con el tiempo, puede conducir a la ERC causada por la diabetes (insuficiencia
renal diabética), maxime si estos tienen presion arterial alta (National Kidney Foundation,

2007).

Cabe destacar que, para 2019 se reportaron a la CAC 4.539.694 casos de pacientes con ERC
o hipertensién o DM. El 20,30% de los casos diagnosticados con hipertensién o DM tenian
diagnéstico confirmado de ERC y el 30,80% no fueron estudiados para ERC durante el
periodo de reporte. Asi mimo, se estima que la tasa de incidencia estimada en Colombia
para ERC fue de 3,57 casos nuevos por cada 1.000 habitantes, la prevalencia fue de 1,84%
y la mortalidad de 36,91 casos por cada 100.000 habitantes. Resalta igualmente la CAC que
"En los ultimos afios, se ha detectado el aumento en la prevalencia, incidencia y mortalidad
de la hipertension y DM, esto se acentla en los grupos de mayor edad y ha sido mayor en
las mujeres que en los hombres” (Cuenta de Alto Costo, 2021). Igualmente resalta la CAC
gue 925.996 personas tienen enfermedad renal crénica en cualquiera de sus estadios, el
27,18% de las personas con ERC tienen diagnostico concomitante de hipertension y DM,
mientras que solo el 20,86% de las personas con HTA y DM tienen un indice de masa

corporal normal (Cuenta de Alto Costo, 2021)

Con este antecedente, es posible que la detecciéon temprana de la ERC en el SGSSS en
Colombia, como parte de las acciones para la prevencion de la enfermedad, no sea
suficiente ni oportuna. En esta misma linea, es claro que no se han percibido cambios
importantes en los Ultimos afios con relacion a la identificacion de la presencia o ausencia
de la ERC en poblacion con hipertension o DM. Una investigacion de 2016 llevada a cabo a
partir de informacion de la CAC con corte a junio de 2013 concluyd que el 33,4% de los
pacientes con hipertensién o DM hallados en el estudio no se habian estudiado para
determinar la presencia o ausencia de ERC, por lo que manifestaba que “Es prioritario aplicar

estrategias de prevencion secundaria y primaria, para evitar la progresién de ERC y reducir
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la prevalencia de factores de riesgo como hipertensién y diabetes” (Acuiia et al., 2016). Las

cifras no han cambiado de forma significativa entre ambas mediciones.

Asi pues, la DM sola o en comorbilidad con la hipertensién arterial es una enfermedad
precursora de la ERC la cual es considerada como una enfermedad de alto costo en el SGSSS
de Colombia a partir de su alta incidencia y prevalencia, por la posibilidad de que los
pacientes presenten complicaciones, un marcado deterioro en su calidad de vida,
incapacidad laboral y muerte, y, ademas, por el mayor consumo de recursos, superior al de
la poblacion general, “por lo cual se hace necesario gestionar e intervenir la enfermedad y
sus desenlaces evitables, protegiendo a los casos, sus familias y la sociedad contra el riesgo

de catastrofe financiera” (Cuenta de Alto Costo, 2020b, p. 33).

Desde la perspectiva hegemonica, las enfermedades de alto costo pueden poner en riesgo
el equilibrio financiero del sistema y de las aseguradoras en salud, pudiendo entonces llevar
al riesgo de la desaparicion del mercado de las aseguradoras, figura clave del sistema de
salud colombiano que centra su accién en la atencién de la enfermedad mediante un
modelo de aseguramiento, por lo que la aversion del capital al riesgo hace necesario que
se gestione mediante la figura de la patologia de alto costo (o enfermedad catastrofica)
que aparte de la ERC incluye el cancer, artritis reumatoidea, infeccién por VIH/SIDA, y los

eventos por hemodialisis, dialisis peritoneal y el trasplante renal.

Asi pues, la enfermedad de catastréfica se relaciona con aquellas enfermedades cronicas,
degenerativas o infectocontagiosas que tienden a ser degenerativas y discapacitatantes con
un desenlace mortal. Estas enfermedades se caracterizan por tener un bajo impacto en
términos de carga epidemioldgica por su baja incidencia, pero en cambio, generan un alto
costo en su atencion, lo que implica el compromiso del 30% o mas del presupuesto familiar,
que en caso de que sea asumido por el individuo o su familia, podria ser insostenible y
llevarlos a la insolvencia econdmica. Ademas, su tratamiento implica con frecuencia para el

paciente el consumo de medicamentos de alto costo, durante largos periodos dado el
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caracter cronico de estas enfermedades, los cuales son, con cada vez mayor frecuencia,
medicamentos biotecnoldgicos y ya no tanto medicamentos de sintesis quimica, por ende,
en muchos de ellos estan en la etapa de proteccién de patentes con los altos precios que
imponen las condiciones monopdlicas, por lo que una parte importante de los costos del
tratamiento se destinan precisamente a financiar los medicamentos cuya cobertura

generalmente es definida por via judicial (Tobar, 2010).

La ERC es una disminucion de la funcién renal la cual puede estar asociada a la edad de los
pacientes y se acelera con la hipertension arterial, la diabetes, obesidad y los trastornos

renales primarios. La CAC la define asi

Dafio renal por mas de 3 meses, consistente en la alteracién funcional o estructural
del rifidn, con o sin disminucion de la tasa de filtracion glomerular (TFG),
manifestada por marcadores de dafio renal (anomalias en la composicién de la
sangre o la orina, o de los examenes con imagenes) o una TFG<60ml/min/1,73m?
de superficie corporal, con o sin dafio renal. Todo lo anterior con el uso de la férmula

de Cockroft Gault (Cuenta de Alto Costo, 2020b, p. 31).

Con la informacion mas reciente proveniente de la CAC, para el periodo comprendido entre
el 1 de julio de 2018 y el 30 de junio de 2019 y con la informacién reportada por las EAPB
(17 Entidades Promotoras de Salud (EPS) del Régimen Contributivo, 30 EPS del Régimen
Subsidiado, seis EPS del régimen especial (universidades publicas), dos entidades de los
regimenes de excepcion (Policia Nacional y Fuerzas Militares), y los entes territoriales (diez
Secretarias Departamentales o Distritales de Salud), y a partir de los datos suministrados
por las IPS publicas, privadas y mixtas, la CAC obtuvo informacion de 4.539.694 casos de
pacientes con ERC y sus enfermedades precursoras, hipertension y diabetes, ubicados en
32 departamentos del pais y en 1.122 municipios de Colombia. De la poblacién reportada,

el 95% fueron casos vivos y activos y el 5% restantes muertos y/o desafiliados. El 61% fueron
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mujeres, el 39% hombres y el promedio de edad para toda la poblacion reportada fue de

64,24 afios Cuenta de Alto Costo (2020b, p. 43).

A continuacion, se presentaran estadisticas relacionadas con la incidencia, prevalencia y
mortalidad por DM en Colombia (Cuenta de Alto Costo, 2020b, pp. 65-83) en el periodo
analizado por la CAC. Esta informacién se comparara y se contrastara en los apartes
pertinentes con lo evidenciado por el Observatorio Nacional de Salud (ONS) en su informe
“Carga de enfermedad por enfermedades cronicas no transmisibles y discapacidad en
Colombia 2015" (Observatorio Nacional de Salud, 2015, pp. 110-119) informe que presenta
los resultados de la estimacion de la carga de enfermedad por DM para Colombia para el
periodo comprendido entre 2010 y 2014. Se destaca que ambos informes emplean distintas
metodologias en su elaboracién y distintos periodos de analisis por lo que los resultados

evidentemente pueden diferir.

2.1.1 Incidencia

De acuerdo con la CAC, durante el periodo analizado, se reportaron 186.568 casos nuevos
de DM, esto es, 73.630 mas casos que los reportados en 2018, de los cuales el 56,6% fueron
mujeres. La edad promedio de los nuevos casos fue de 61,84 afios, mientras tanto, el 80,41%
de los casos nuevos tenia entre 50y 75 afios, pero la enfermedad se concentr6 en personas
entre los 60 y 64 afos, con una diferencia por sexos en este grupo etareo debido a que
afectd mas a las mujeres (8,59% del total de los casos) que a los hombres (6,67% del total
de los casos), mientras que un porcentaje minoritario, el 3,56%, eran menores de 35 afios.
Se observa un crecimiento sostenido de la tasa de incidencia de la diabetes mellitus por
cada 1.000 habitantes en Colombia en el periodo comprendido entre 2015y 2019 tal como

se presenta a continuacion en la Tabla 2-1
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Tabla 2-1: Tasa de incidencia de DM en Colombia 2015-2019

ANO INCIDENCIA
2015 1,6
2016 1,9
2017 1,8
2018 2,3
2019 3,7

Se resalta que la tasa de incidencia por cada 1.000 habitantes en Colombia entre 2015 y
2019 ha sido mayor en las mujeres que en los hombres, tal como se presenta a continuacion

en la Tabla 2-2

Tabla 2-2: Tasa de Incidencia de DM por sexo 2015-2019

ANO HOMBRES MUJERES
2015 1,6 19
2016 1,7 2,1
2017 14 1,8
2018 19 2,5
2019 3.3 4.2

En comparacion, los resultados de la estimacion del ONS muestran igualmente una
incidencia de DM mayor en las mujeres que en los hombres. Para el periodo analizado
(2010-2014) el modelo estim6 que en promedio se presentaron 178.308 nuevos casos de
DM entre mujeres y 160.370 en hombres. Asi mismo, la ONS resalta que las mujeres
registraron mayores tasas de incidencia que los hombres, a excepcion de 2011, por lo que
la razon de tasas de incidencia de la DM entre mujeres y hombres en 2010 fue de 0,98
mientras que en 2014 ascendié a 1,14. Los resultados del ONS muestran que, durante el
periodo analizado, la incidencia de la DM en ambos sexos tendi6 a disminuir, no obstante,
en términos absolutos, la disminucion fue mayor en los hombres que en las mujeres

(Observatorio Nacional de Salud, 2015, p. 114).
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A continuacion, en la Tabla 2-3 se presentan los resultados de la estimacién del ONS de la
incidencia de la DM segun sexo, con tasas por 100.000 ajustadas por edad, para el periodo

comprendido entre 2010 y 2014.

Tabla 2-3 Estimaciones de incidencia por DM por edad segun sexo

ANOS HOMnBRES TASAS MUJnERES TASAS
2010 180.336 1.140,2 187.449 1.121,8
2011 170.839 1.060,6 183.168 1.076,8
2012 160.855 980,9 178.604 1.031,8
2013 150.385 901,3 173.742 986,8
2014 | 139435 821,6 168.578 941,8

De otra parte, por entidad territorial, la CAC resalta que la mayor cantidad de casos nuevos
de DM durante el periodo analizado los reporté Antioquia, seguido por Bogota D.C,, y el
departamento del Valle del Cauca, en todo caso, al analizar los resultados de acuerdo con
la tasa ajustada (por cada 1.000 personas), la mayor incidencia la tuvieron los

departamentos del Casanare, Atlantico y Antioquia, tal como se presenta en la Tabla 2-4

Tabla 2-4: Tasa de incidencia de DM ajustada por edad por region

Region Entidad territorial | Casos | Tasa cruda | Tasa ajustada
Bogot3, D.C. Bogota, D.C. 54.551 6,62 5,68
Regioén Caribe Atlantico 11.474 11,73 11,91
Regioén Caribe Bolivar 17.955 8,22 8,91
Regioén Caribe Cesar 5.998 5,6 6,86
Regioén Caribe Cordoba 12.224 6,79 7,91
Regioén Caribe La Guajira 3.470 3,29 4,85
Regioén Caribe Magdalena 9.100 6,97 8,14
Regioén Caribe Sucre 5.837 6,62 7,16
Regién Central Antioquia 76.144 11,31 10,72
Regién Central Caldas 10.248 10,3 87
Region Central Caquetd 1.776 3,56 4,65
Region Central Huila 6.171 512 573
Regién Central Quindio 6.113 10,6 9,07
Region Central Risaralda 11.473 11,82 10,27
Region Central Tolima 13.003 9,15 8,23
Region Oriental Boyacé 6.818 531 4,67
Region Oriental Cundinamarca 28.956 10,25 10,43
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Region Entidad territorial | Casos | Tasa cruda | Tasa ajustada
Regién Oriental Meta 7.816 7,62 8,65
Regién Oriental Norte de Santander | 10.017 717 7,63
Region Oriental Santander 19.290 9,2 8,41
Regidn Pacifica Cauca 8.194 5,76 6,12
Regidn Pacifica Chocé 857 1,66 2,62
Regidn Pacifica Narifio 6.920 3,8 4,1
Regidn Pacifica Valle del Cauca 40.943 8,56 7,84
Otros departamentos | Amazonas 81 1,02 2,01
Otros departamentos | Arauca 236 0,87 1,17
Otros departamentos | Casanare 4.506 11,91 16,92
Otros departamentos | Guainia 1 0,02 1,79
Otros departamentos | Guaviare 115 0,99 1,37
Otros departamentos | Putumayo 1.076 2,98 4,16
Otros departamentos | San Andrés 205 2,6 2,46
Otros departamentos | Vaupés 2 0,04 7,05
Otros departamentos | Vichada 101 1,29 2,08

Por regiones analizadas, la que mayor niumero de casos report6 fue Bogota D.C., seguida
por la region Central y luego por la region Caribe. Si se analiza por tasa ajustada, la mayor
fue la regién Oriental, seguida por Bogota D.C., y posteriormente por la regiéon Central, tal

como se presenta a continuacién en la Tabla 2-5

Tabla 2-5: Tasa de incidencia de la DM segun la region

Region Casos | Tasa cruda | Tasa ajustada
Bogot3, D.C. 54.551 6,62 5,68
Region Central 44 432 3,58 5,56
Region Caribe 31.080 2,86 3,65
Regioén Oriental 28.858 3,34 6,64
Regiodn Pacifica 25.227 2,95 1,98
Otros departamentos 2420 1,66 4,54

TOTAL 186.568 3,72

Por otra parte, de acuerdo con el régimen de afiliacion, el mayor nimero de nuevos casos
de DM fueron reportados por las aseguradoras del régimen contributivo, seguidos por las
aseguradoras del régimen subsidiado. Por tasas ajustadas, la incidencia mas alta de diabetes
mellitus por cada 1.000 afiliados se presentd en los afiliados al régimen contributivo

seguidas de los afiliados al régimen subsidiado, tal como se observa en la Tabla 2-6
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Tabla 2-6: Incidencia de DM y tasas cruda y ajustada por régimen de afiliaciéon

Régimen/EAPB | Casos % Cruda | Ajustada
Contributivo 150.035| 80,42% 6,57 8,82
Especial 54| 0,03% 1,46 1,46
Excepcion 399| 0,21% | Sindato | Sin dato
Subsidiado 36.080 | 19,34% 1,67 3,62
TOTAL 186.568 | 100,00%

La incidencia ajustada de acuerdo con el régimen de afiliacién por cada 1.000 afiliados a
cada régimen entre 2017 y 2019 se observa en la Tabla 2-7. Se resalta que en ambos
regimenes se registré un incremento importante en las tasas de incidencia en comparacion

con las cifras reportadas en 2018.

Tabla 2-7: Incidencia ajustada de DM segun régimen de afiliacion

Régimen 2017 | 2018 | 2019
Contributivo 2.7 3,2 8,8
Subsidiado 1,3 1,9 3,6

2.1.2 Prevalencia

En el periodo analizado, las entidades obligadas reportaron a la CAC 1.294.940 personas
diagnosticadas con DM con una tasa de prevalencia de 2,58 casos nuevos por cada 100
habitantes. Se observa entonces un aumento de 85.462 personas diabéticas mas que las
reportadas en el periodo anterior (2016-2017). Del total de las personas diabéticas
reportadas, el 59,54% eran mujeres. Es evidente que la prevalencia de diabetes en Colombia
ha crecido de manera sostenida desde 2013, fecha del primer reporte de la CAC, tal como

se observa en la Tabla 2-8

Tabla 2-8: Tasa de prevalencia de DM por 100 habitantes Colombia 2013-2019

ANO PREVALENCIA
2013 13
2014 1,7
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ANO PREVALENCIA
2015 1,9
2016 2,1
2017 2,2
2018 2,4
2019 2,6

De otra parte, con relacion a la prevalencia de DM por régimen de afiliacién y entidad
territorial se destaca que el 64,5% de estos casos de diabetes reportados corresponden al
régimen contributivo y el 34% al régimen subsidiado, mientras que el 1,5% restante
corresponde a afiliados a los regimenes especial, de excepcidn y poblacion no asegurada.
En la Tabla 2-9 se observa el nimero de casos prevalentes de DM para el periodo analizado,

de acuerdo con el régimen de afiliacién y la entidad territorial.

Tabla 2-9: Prevalencia de DM por régimen de afiliacion y entidad territorial

Region Entidad territorial Contributivo Subsidiad Especial Excepci6 No Asegurado Total
Bogot4, D.C. Bogot4, D.C. 199.128 33.827 993 6.339 0 240.287
Regién Caribe Atlantico 45.456 30.016 4 614 0 76.090
Region Caribe Bolivar 25.507 32.714 0 2.101 0 60.322
Regidn Caribe Cesar 8.738 10.197 0 81 0 19.016
Regidn Caribe Cdrdoba 10.980 21216 0 167 0 32.363
Regidn Caribe La Guajira 3.523 5.878 0 30 0 9.431
Regidn Caribe Magdalena 13.273 10.414 2 52 0 23.741
Regidn Caribe Sucre 5.034 13.329 0 114 0 18.477
Region Central Antioquia 155418 68.074 424 263 16 224.195
Regidn Central Caldas 17.801 10.010 93 164 0 28.068
Region Central Caquetd 1.694 5.403 0 17 1 7.115
Region Central Huila 12.139 16.009 1 317 0 28.466
Regidn Central Quindio 11.028 7.867 0 254 0 19.149
Region Central Risaralda 25.378 7426 0 187 0 32.991
Region Central Tolima 19.499 9.649 4 1.216 0 30.368
Regidn Oriental Boyaca 13.868 12.000 7 463 0 26.338
Regién Oriental Cundinamarca 41.174 10.964 70 329 0 52.537
Regién Oriental Meta 12.891 9.630 6 975 2 23.504
Regidn Oriental Norte de Santander 17.303 14.769 1 123 0 32.196
Regién Oriental Santander 41.609 14.358 1 586 2 56.556
Regidn Pacifica Cauca 10.257 12.607 9 48 0 22.921
Region Pacifica Chocd 1475 2.467 0 38 0 3.980
Regioén Pacifica Narifio 6.578 17.056 24 106 0 23.764
Regidn Pacifica Valle del Cauca 130.071 55.672 116 1.548 2 187.409
Otros departamentos Amazonas 178 76 2 45 0 301
Otros departamentos Arauca 726 1.818 0 14 0 2.558
Otros departamentos Casanare 2432 3.199 0 97 10 5.738
Otros departamentos Guainia 3 66 0 5 0 74
Otros departamentos Guaviare 392 598 0 9 0 999
Otros departamentos Putumayo 71 3.480 0 55 0 4.246
Otros departamentos San Andrés 1.300 182 0 50 0 1.532
Otros departamentos Vaupés 15 30 0 0 0 45
Otros departamentos Vichada 17 134 0 12 0 163
TOTAL 835.596 441.135 1.757 16.419 33 1.294.940
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Asi pues, se observa que por cada paciente diabético afiliado al régimen subsidiado que se
reporto a la CAC, se reportaron 1,89 pacientes diabéticos afiliados al régimen contributivo.
El informe de la CAC no explica las razones de esta diferencia la cual bien valdria analizar,
pese a ello, podria suponerse validamente que en esta diferencia subyacen barreras de
acceso a los servicios de salud entre ambos regimenes dado que la poblacion mas pobre

de Colombia, entre ella la poblacion rural, esta afiliada al régimen subsidiado.

De otra parte, de acuerdo con el informe de la CAC, en el periodo 2015-2019 la prevalencia
de la DM por cada 100 habitantes fue mayor en las mujeres que en los hombres. De hecho,
durante el periodo analizado la prevalencia en las mujeres paso6 de 2,1% a 3,0% llegando a
723.888 mujeres afectadas por la enfermedad, mientras que en los hombres pasé de 1,7%

a 2,1% con 485.245 casos, segun lo confirma la Tabla 2-10

Tabla 2-10: Prevalencia de DM por cada 100 habitantes segun el sexo 2015-2019

ANO HOMBRES MUJERES
2015 1,7 2,1
2016 1,9 2.2
2017 2,0 2,4
2018 2,1 2,7
2019 2,1 3,0

La prevalencia de DM de acuerdo con la distribucion territorial de los casos indica que
Bogota D.C. presenta el mayor numero de personas residentes diagnosticadas con DM,
seguido de Antioquia y del Valle del Cauca, departamento que tuvo la tasa de prevalencia
ajustada mas alta del pais. Asi mismo, se resalta que el 60,1% de las personas diagnosticadas
con DM en Colombia que fueron reportadas a la CAC habitan en las ciudades capitales, lo
cual indica una prevalencia ajustada de 3,38 casos por cada 100 habitantes, siendo
Bucaramanga, Cartagena y Neiva las ciudades capitales que tienen la prevalencia mas alta,

tal como se expone a continuacion en la Tabla 2-11
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Tabla 2-11: Casos de DM por region, entidad territorial y tasas de prevalencia

7 ENTIDAD

REGION TERRITORIAL CASOS PC | PA | CAPITAL CASOS PC | PA
Bogota D.C. Bogota D.C. 240.287 | 2,92 | 2,71 | Bogota D.C. 240.287 | 2,92 | 2,71
Region Caribe Atlantico 76.090 | 2,97 | 3,04 | Barranquilla 50.462 | 4,08 | 3,84
Region Caribe Bolivar 60.322 | 2,76 | 3 |Cartagena 42904 | 411 | 41

Region Caribe Cesar 19.016 | 1,77 | 2,21 | Valledupar 9.988 2,04 | 2,55
Region Caribe Cordoba 32.363 1,8 | 2,09 | Monteria 14664 | 3,16 | 3,48
Region Caribe La Guajira 9.431 0,9 | 1,34 | Riohacha 3.679 1,26 | 1,95
Region Caribe Magdalena 23.741 1,82 | 2,13 | Santa Marta 15.967 | 3,12 | 3,67
Regién Caribe Sucre 18.477 2,1 | 2,26 | Sincelejo 9.206 3,18 | 3,26
Regioén Central Antioquia 224195 | 3,33 | 3,16 | Medellin 111.906 | 44 | 3,26
Region Central Caldas 28.068 2,82 | 2,31 | Manizales 15.417 3,84 | 2,95
Region Central Caqueta 7.115 1,42 | 1,89 | Florencia 4.022 2,19 | 2,56
Region Central Huila 28.466 2,36 | 2,65 | Neiva 14.232 4,08 4

Region Central Quindio 19.149 3,32 | 2,76 | Armenia 12.340 4,08 | 3,27
Regioén Central Risaralda 32.991 34 | 2,87 | Pereira 19.877 | 416 | 3,37
Region Central Tolima 30.368 2,14 | 1,89 | Ibagué 18.217 3,18 | 2,77
Region Oriental Boyaca 26.338 | 2,05 | 1,74 | Tunja 4.540 2,251 2,39
Regién Oriental Cundinamarca 52.537 | 1,86 | 1,89 | Bogotd, D.C. 240.287 | 2,92 | 2,71
Region Oriental Meta 23.504 2,29 | 2,67 | Villavicencio 15.088 2,88 | 3.3
Regién Oriental Norte de Santander 32.196 2,3 | 246 | Clcuta 21.686 | 3,22 3,35
Region Oriental Santander 56.556 2,7 | 245 | Bucaramanga 26.423 499 | 4,2
Regidn Pacifica Cauca 22.921 1,61 | 1,71 | Popayan 8.203 2,87 | 2,54
Region Pacifica Chocé 3.980 0,77 | 1,22 | Quibdd 2.364 2,03 | 3,11
Region Pacifica Narifio 23.764 1,31 | 1,41 | Pasto 9.836 2,14 | 2,07
Regién Pacifica Valle del Cauca 187.409 | 3,92 | 3,56 | Cali 104.308 | 4,24 | 3,84
Otros departamentos | Amazonas 301 0,38 | 0,73 | Leticia 301 0,7 |1,32
Otros departamentos | Arauca 2.558 0,94 | 1,32 | Arauca 1.121 1,2 | 1,69
Otros departamentos | Casanare 5.738 1,52 | 2,08 | Yopal 3.303 2,18 | 3,21
Otros departamentos | Guainia 74 0,17 | 0,28 | Inirida 74 0,36 | 0,61
Otros departamentos | Guaviare 999 0,86 | 1,25 | San José 808 1,18 | 1,85
Otros departamentos | Putumayo 4.246 1,17 | 1,68 | Mocoa 856 1,89 | 2,43
Otros departamentos | San Andrés 1.532 1,95 | 1,86 | San Andrés 1.466 1,99 | 1,91
Otros departamentos | Vaupés 45 0,1 | 0,15 | Mitu 36 0,111 0,15
Otros departamentos | Vichada 163 0,21 | 0,33 | Puerto Carrefio 35 0,21 | 0,46

TOTAL 1.294.940 1.023.903

PC: prevalencia cruda. PA: prevalencia ajustada

Por regiones, la region Central, la Pacifica y Bogota D.C. concentran la mayor parte de los
casos prevalentes en Colombia medidos por la tasa de prevalencia de casos por cada 100

habitantes, tal como se presenta en la Tabla 2-12
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Tabla 2-12 Tasa de prevalencia ajustada por edad de DM segun regiones

REGION CASOS TOTALES PA
Region Central 370.352 2,79
Region Pacifica 238.074 2,75
Bogoté D.C. 240.287 2,71
Region Caribe 239.440 2,51
Regidn Oriental 191.131 2,17
Otros departamentos 15.656 1,51

De otra parte, en la Tabla 2-13 se muestra el incremento sostenido que entre el 2014 y el
2019 han mostrado las tasas de prevalencia ajustadas por la edad segun el régimen de

afiliacion contributivo y subsidiado.

Tabla 2-13: Prevalencia ajustada de DM por régimen de afiliacion

Aiio / Régimen | Contributivo | Subsidiado | Pais
2014 29 0.8 18
2015 29 13 2.1
2016 3,1 1,5 23
2017 34 1,6 25
2018 3.6 18 2,7
2019 37 2,1 2,8

En el 2019, la tasa de prevalencia de la diabetes se calcul6 en 2,83 por cada 100 afiliados
para las 1.294.940 personas que se reportaron a la CAC con esta enfermedad. Por régimen,
la tasa de prevalencia en el régimen contributivo fue de 3,69 por cada 100 personas con
DM, mientras que en el régimen subsidiado fueron 2,12 por cada 100 afiliados. La Tabla
2-14 muestra el incremento de las tasas de prevalencias por cada 100 afiliados, ajustadas

por la edad, de acuerdo con el régimen de afiliacion, para el periodo 2014 y 2019.

Tabla 2-14: Prevalencia ajustada DM en los regimenes contributivo y subsidiado

Régimen Casos Cruda | Ajustada
Contributivo | 835.596 3,65 3,69
Especial 1.630 4,41 6,38
Excepcién 16.546 | Sin Dato | Sin Dato
Subsidiado 437.463 2,03 2,12




Capitulo 2 — Inequidad en el acceso a la insulina en Colombia 87

2.1.3 Mortalidad

La CAC recibié reportes del fallecimiento de 27.656 personas diagnosticadas con DM
durante el periodo analizado, de las cuales el 55,10% fueron mujeres, lo que equivale a
15.238 personas. La tasa de mortalidad por esta causa fue de 55,19 casos por cada 100.000
habitantes, siendo superior en las mujeres (60,05) que en los hombres (50,16), mientras que

la edad promedio de los fallecidos fue de 76,26 afios.

La mayor tasa de mortalidad por DM reportada por las entidades territoriales medida como
fallecidos por esta causa por cada 100.000 habitantes, correspondié a Antioquia con 5.213
casos y Bogota D.C. con 4.704. Las ciudades capitales con mayor numero de fallecidos
reportados por diabetes fueron igualmente Bogota D.C. con 4.704 casos, Medellin con 2.767
casos, y Cali con 2.308 casos. El Valle del Cauca y Antioquia reportaron las mayores tasas

de mortalidad ajustada por la edad mas elevada, tal como se presenta en la Tabla 2-15

Tabla 2-15: Tasa de mortalidad DM por regién y entidad territorial

Region Entidad territorial | Casos | MC MA Capital Casos MC MA
Bogotd, D.C. Bogotd, D.C. 4.704| 57,14| 57,12 | Bogot4, D.C. 4.704 57,14 | 57,12
Regidn Caribe Atlantico 1.518 59,3 | 62,54 | Barranquilla 1.033 83,68 | 78,59
Regioén Caribe Bolivar 1.158 | 53,04 | 56,67 | Cartagena 765| 7344 74,31
Regidn Caribe Cesar 341 31,82 42,6 | Valledupar 164 33,58 | 48,26
Regién Caribe Coérdoba 675| 37,48 | 43,6 | Monteria 264| 57,01] 6533
Regién Caribe La Guajira 177 16,8 25,5 | Riohacha 71 24,35| 40,55
Regidn Caribe Magdalena 506 | 38,76 | 45,28 | Santa Marta 312 60,98 | 76,81
Regioén Caribe Sucre 389 | 44,13| 46,16 | Sincelejo 162 56,45| 57,96
Region Central Antioquia 5213 | 77,46 | 74,67 | Medellin 2.767 | 108,95| 79,69
Regién Central Caldas 654 | 65,74 | 49,48 | Manizales 338| 84,33 61,1
Region Central Caqueta 184 | 36,85| 50,71 | Florencia 100 54,64 | 65,88
Regién Central Huila 654 | 54,31| 61,19 | Neiva 279 80,12 | 82,07
Regién Central Quindio 370 | 64,16| 51,65 | Armenia 227 7517 | 58,62
Region Central Risaralda 612 | 63,07| 51,82 | Pereira 344 72,01 57,1
Regién Central Tolima 681 47,9 | 39,36 | Ibagué 359 62,76 52,5
Region Oriental Boyaca 658 | 51,28| 38,33 ] Tunja 78 28,78 | 44,81
Regién Oriental Cundinamarca 1.047 | 37,06| 37,05 | Bogotd, D.C. 4.704 5714 | 5712
Region Oriental Meta 550 | 53,61| 66,05 | Villavicencio 327 62,61 | 79,71
Region Oriental Norte de Santander 758 | 54,26 58,4 | Cucuta 476 70,85 | 75,49
Regién Oriental Santander 1.235| 58,93 | 51,98 | Bucaramanga 560 | 10593| 85,25
Region Pacifica Cauca 517 | 36,37 | 37,37 | Popayan 179 62,64 | 55,88
Regiodn Pacifica Choco 87 16,8 | 26,64 | Quibdd 48 41,3 60,89
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Region Entidad territorial | Casos | MC MA Capital Casos | MC MA
Regién Pacifica Narifio 530 | 29,12 | 29,85 | Pasto 189 | 41,26| 4042
Region Pacifica Valle del Cauca 4.148| 86,77 | 77,06 | Cali 2308 | 93,89 8432
Otros departamentos | Amazonas 4 5,05 9,52 | Leticia 4 942 | 16,75
Otros departamentos | Arauca 78| 28,67 | 42,96 | Arauca 28 30,21 | 47,77
Otros departamentos | Casanare 102 | 26,96 | 43,28 | Yopal 52 3442 | 66,14
Otros departamentos | Guainia 0 0 0 | Inirida 0 0 0
Otros departamentos | Guaviare 23| 19,72 33,1 | San José del Guaviare 20 29,27 51,7
Otros departamentos | Putumayo 57| 15,77 | 23,62 | Mocoa 12 26,6 371
Otros departamentos | San Andrés 22| 27,94| 30,34 | San Andrés 21 28,55| 32,09
Otros departamentos | Vaupés 2 4,43 6,71 | Mitd 2 6,13 8,63
Otros departamentos | Vichada 2 2,56 | 4,01 ] Puerto Carrefio 2 12,02 | 25,07

El 59,09% de los fallecidos durante el periodo analizado correspondieron al régimen
contributivo con 16.343 mientras que el 39,66% estaban en el subsidiado con 10.969 casos.
La tasa de mortalidad general de pacientes con DM afiliados a los dos regimenes se calculd
en 61,57 casos por cada 100.000 afiliados, mientras que la misma tasa en el régimen
contributivo fue 73,52 y de 51,23 en el régimen subsidiado. En la Tabla 2-16 se aprecian

los detalles.

Tabla 2-16 Tasa de mortalidad por DM segun régimen de afiliacion

Régimen Casos Cruda Ajustada
Contributivo 16.343 71,57 73,52
Especial 24 64,97 65,47
Excepcién 135 Sin dato Sin dato
Subsidiado 10.969 50,96 51,23

En sintesis, las cifras de incidencia, prevalencia y mortalidad por DM antes presentadas
muestran no solamente que las respectivas tasas han aumentado en Colombia, sino una
morbimortalidad diferencial por sexo, por regiones y por regimenes de afiliacion, las cuales
se constituyen en indicios de inequidad en el proceso salud-enfermedad-atencién de la DM
en Colombia, que no son abordadas ni mucho menos explicadas por las fuentes consultadas
y posiblemente no existan respuestas diferenciales desde la politica publica. Con relacién a
la morbilidad diferencial entre hombres y mujeres se destacan las palabras de la profesora

catalana Carme Valls Llobet y colaboradoras, quienes al respecto manifiestan
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Tanto la investigacion médica como la docencia y la asistencia sanitaria han mirado
a las mujeres “como si fuesen hombres” y no han visto sus problemas vy
enfermedades especificas, ni han entendido su queja, su malestary su dolor. La salud
de las mujeres se ha estudiado y valorado s6lo como salud reproductiva y este
enfoque ha impedido abordar su salud desde una perspectiva integral. También la
especializacion a que se ha visto sometida la medicina en los ultimos treinta afos,
en aras de la eficacia, ha troceado el cuerpo de los pacientes, y en especial los
femeninos, porque son los que demandan mas atencion de los servicios sanitarios

ambulatorios (Valls Llobet et al., 2008, p. 10).

2.2 Acceso a insulina - prescripcion SISPRO

La informacion correspondiente al uso de insulina en pacientes con DM se extrajo del
SISPRO, del Ministerio de Salud y Proteccién Social, especificamente del cubo de gestién a

la demanda para el periodo comprendido entre 2014 y 2018*.

En principio, se identifico el numero de usuarios con diagnostico principal de DM (cédigos
CIE-10: E110-9 Diabetes Mellitus no insulinodependiente; E120-9 Diabetes Mellitus
asociada con desnutricion; E130-9 Otras Diabetes Mellitus especificadas; E140-9 Diabetes
Mellitus no especificada). Esta informacién se cruzé con el coédigo del Sistema de
Clasificaciéon Anatomica, Terapéutica, Quimica (ATC, por sus siglas en inglés) instituido por

la OMS (WHO, 2021), especifico para insulinas y analogos (codigo A10A).

La estratificaciéon del reporte de la informacion se hizo para las variables de género y

régimen de afiliacion. En el primer caso se filtré la base de datos por la variable sexo,

4 El autor agradece a Daniel Felipe Samaca Samaca, Psicélogo, Magister (c) en Epidemiologia Clinica
de la Universidad Nacional de Colombia por el apoyo estadistico brindado para el procesamiento de
la informacién presentada en este apartado.
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obteniendo el numero de usuarios de acuerdo con el diagnostico primario, el tipo de

insulina y su pertenencia al género femenino, masculino o no reportado.

En el segundo caso, la base de datos fue filtrada por “régimen de la administradora”,
logrando obtener la informacién de los pacientes del régimen contributivo. Con este filtro
no se encontrd informacién para el régimen subsidiado, el régimen especial o el régimen
de excepcion. Por lo anterior se procedié a filtrar nuevamente la base de datos por la
variable “tipo de administradora”, logrando obtener la informacién de los pacientes del
régimen subsidiado incluidos en la categoria EPS-S (Entidad Promotora de Salud del
Régimen Subsidiado). No se encontré informacion reportada para pacientes en el régimen

especial o el régimen de excepcion en ninguno de los filtros de la base de datos.

2.2.1 Informacion por género

La Tabla 2-17 presenta la informacién del género de los usuarios con DM reportados entre
el 2014 y el 2018, de acuerdo con el tipo de insulina recibido. En este caso se incluyeron la
totalidad de los pacientes con el diagnéstico de interés (diabetes mellitus
insulinodependiente, no insulinodependiente, asociada con desnutricion, no especificada y

otras diabetes mellitus especificadas).

Tabla 2-17 NUmero de usuarios para cada tipo de insulina por género 2014-2018

Tipo de insulina Género
Clasificacion Nombre Femenino Masculino No Reportado

ATC (n) (n) (n)
A10ABO1 Insulina Humana 41.964 29.011 13
AT0AB04 Insulina Lispro 15.792 13.184 14
A10ABO5 Insulina Aspart 23.583 17.312 19
AT0ABO6 Insulina Glulisina 57.159 44.628 34
A10ACO1 Insulina Humana Al 23.007 17.369 3
A10ADO1 Insulina Humana AC 21.738 16.135 4
AT0AD04 Insulina Lispro AC 1.177 974 -
A10ADO5 Insulina Aspart AC 223 230 -
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Tipo de insulina Género
A10AEOQ1 Insulina Humana AL 46.388 37.005 14
AT0AE04 Insulina Glargina AL 142.661 118.585 56
A10AEO06 Insulina Degludec 11.413 7.811 7
Atoagse | nsulina Degludec - 129 60 -
Liraglutida
Total 385.234 302.304 164

Al: acciéon intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accion
prolongada

Fuente: Sistema Integrado de Informacion de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda
2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Para este periodo el reporte de pacientes diabéticos usuarios de insulina fue mayor en
personas del género femenino (56,02%), en comparacién con los pacientes del género
masculino (43,96%). La llustraciéon 2-1 presenta esta informacion por medio de un
diagrama de burbujas en donde el tamafio de las burbujas corresponde a la cantidad de

usuarios para cada tipo de insulina.

llustracion 2-1 NUmero de usuarios para cada tipo de insulina por género 2014-2018

Insulina Lispro AC - Q ‘
Insulina Lispro 4
Insulina Humana AL - NUmero de usuarios (n)

Insulina Humana Al 4 Q 5e+04

Insulina Humana AC A

Insulina Humana Q 1e+05

Insulina Glulisina -

Insulina Glargina AL Genero

Insulina Degludec - Liraglutida - © Femenino

Insulina Degludec 4 O ’ e Masculino

Insulina Aspart AC 1 O .
Insulina Aspart - Q ‘
Feménino Masclulino

Al: accién intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accién prolongada
5e+04: 50.000; 1e+05; 100.000

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.
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2.2.2 Inequidades por género

Segun el informe la situacion de la enfermedad renal crénica, la hipertension arterial y la
diabetes mellitus de la CAC de Colombia, para el 2018 se reportaron en la BDUA un total
de 1.292.505 pacientes con DM (Cuenta de Alto Costo, 2019). El reporte de informacion de
la base de datos de SISPRO incluye 687.702 pacientes con DM usuarios de insulina, lo que

corresponde al 53% de la poblacion nacional estimada.

Segun la CAC, para 2018, habia 775.547 pacientes mujeres con diabetes en Colombia
(Cuenta de Alto Costo, 2019). De acuerdo con la base de datos de SISPRO, se reportaron
un total de 385.234 pacientes de género femenino usuarias de insulina entre el 2014 y 2018.
Esto corresponde a un 49,7% de las mujeres reportadas en la cuenta de alto costo. Por otro
lado, el total de usuarios de insulina del género masculino para este periodo de tiempo fue
de 302.304 pacientes, lo cual corresponde a un 57% de los pacientes hombres reportados

en la cuenta de alto costo (n= 529945) (Cuenta de Alto Costo, 2019).

Si bien es necesario mencionar que la estimacion de la proporcién de pacientes diabéticos
que acceden a la insulina no contempla el porcentaje de pacientes de cada género que
requiere un manejo de la enfermedad con insulina, los resultados sugieren que a pesar de
que la prevalencia de la enfermedad es mayor en mujeres que en hombres, la proporcién
de pacientes que acceden a la insulina es mayor en el género masculino en comparacion

con el género femenino.

2.2.3 Informacion por régimen

La informacién sobre el nimero de pacientes con DM usuarios de cada tipo de insulina
segun su régimen de afiliacion es presentada en la Tabla 2-18. Como se menciono
anteriormente, no se identifico informacion reportada para los regimenes de afiliacion
especial o excepcional. En este caso nuevamente se agrupé la totalidad de pacientes con
diagnostico de DM (diabetes mellitus insulinodependiente, no insulinodependiente,

asociada con desnutricion, no especificada y otras diabetes mellitus especificadas).
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Tabla 2-18 Numero de usuarios para cada tipo de insulina por régimen de afiliacién 2014-

2018
Tipo de insulina Régimen de afiliacion
Clasg’l‘lc-zcmn Nombre Cont|;|r|b)ut|vo Subsidiado (n)
AT0ABO1 Insulina Humana 45.089 20.176
A10AB0O4 Insulina Lispro 23.057 5.624
A10AB05 Insulina Aspart 34.086 6.217
A10AB06 Insulina Glulisina 87.003 14.349
AT0ACO1 Insulina Humana Al 28.247 11.315
A10ADO1 Insulina Humana AC 24.617 12.730
A10AD04 Insulina Lispro AC 1.847 305
AT0ADO5 Insulina Aspart AC 450 3
A10AEO1 Insulina Humana AL 71.357 10.004
A10AEOQ4 Insulina Glargina AL 214777 45.980
A10AEO06 Insulina Degludec 17.258 1.989
AT0AES6 Insulina Degludec - Liraglutida 189 189
Total 547.977 128.881

Al: acciéon intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién réapida; AL: accion

prolongada

Fuente: Sistema Integrado de Informacion de la Proteccién Social, cubo gestién a la demanda 2014-2018.

Ministerio de Salud y Proteccién Social.

De acuerdo con la informacién reportada, durante este periodo hubo un mayor nimero de

usuarios de insulina en el régimen contributivo (81,96%) en comparacién con el niUmero de

usuarios del régimen subsidiado (reportados por tipo de administradora) (19,04%) en

relacion con el nUmero de usuarios total reportado por la base de datos (n=676.858). La

llustracion 2-2 presenta esta informacion por medio del diagrama de burbujas.
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llustracién 2-2 NUumero de usuarios para cada tipo de insulina por régimen de afiliacién
2014-2018

Namero de usuarios (n)
)

Insulina Lispro AC 4

Insulina Lispro 4 \7 ) 50000
Insulina Humana AL /77 N\
( 100000
Insulina Humana Al 4 -
Vi
\
( ) 150000

N/
f X

) 200000
L

@D
@
Insulina Humana AC -
Insulina Humana -
Insulina Glulisina -
Insulina Glargina AL
Insulina Degludec - Liraglutida
O

~

Insulina Degludec - Régimen
Insulina Aspart AC O o Contributivo
Insulina Aspart 5 O ® Subsidiado
Contrilbutivo Subsi.diado

Al: accién intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién réapida; AL: accién prolongada
Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.4 Inequidades por régimen

Segun la BDUA del total de pacientes con DM reportados por la CAC en 2018, 899.951
(69,63%) correspondian al régimen contributivo, mientras que 392.554 (30,37%)
correspondian al régimen subsidiado. De acuerdo con la base de datos SISPRO, el total de
pacientes con diabetes usuarios de insulina del régimen contributivo fue de 547.977, lo que
corresponde al 60,89% de la poblacion con diabetes reportada con este régimen de
afiliacion. En contraste, segin los datos de SISPRO, el total de pacientes con diabetes
usuarios de insulina del régimen subsidiado fue de 128.881, es decir, un 32.83% del total
de pacientes reportados en el régimen subsidiado. Si bien no se tiene informacion sobre la
proporcién de pacientes en cada régimen de afiliacion que requiere el uso de insulina como
tratamiento para su enfermedad, se evidencia que la proporcion de pacientes en el régimen
contributivo que accede a la insulina es cerca del doble de la proporcion de pacientes del

régimen subsidiado.
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2.2.5 Informacion por régimen y por género (combinada)

La informacion del género de los pacientes con DM (diabetes mellitus insulinodependiente,

no insulinodependiente, asociada con desnutricion, no especificada y otras diabetes

mellitus especificadas) usuarios de insulina de acuerdo con el régimen de afiliaciéon es

presentada en la Tabla 2-19.

Tabla 2-19 NUmero de usuarios para cada tipo de insulina por régimen de afiliacion y
género 2014-2018

Régimen contributivo

Régimen subsidiado

ATC Nombre No No
Femenino Masculino Femenino Masculino
Reportado Reportado

AT0ABOT | |nsulina Humana 24.899 20.180 10 13.309 6.863 4
A10AB04 |Insulina Lispro 12.020 11.024 13 3.564 2.059 1
A10ABO5 |Insulina Aspart 18.967 15.103 16 4.189 2.025 3
A10AB06 | Insulina Glulisina 47177 39.795 31 9.657 4.688 4
A10ACO1 |Insulina Humana Al 14.741 13.503 3 7.692 3.623 -
A10ADO1 | Insulina Humana AC 13.003 11.611 3 8.365 4.364 1
A10ADO04 |Insulina Lispro AC 973 874 - 205 100 -
A10ADO5 | Insulina Aspart AC 221 229 2 1 -
AT0AEQ1 |Insulina Humana AL 38.431 32.918 8 6.596 3.402 6
A10AE04 |Insulina Glargina AL 111.788 102.941 48 30.423 15.548 9
A10AE06 | Insulina Degludec 10.072 7.180 6 1.352 636 1
A10AE56 | Insulina Degludec - Liraglutida 129 60 - 129 60 -
Total 292.421 255.418 138 85.483 43.369 29

Al: accién intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accion prolongada
Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Los datos muestran que existe un mayor equilibrio entre los géneros femenino y masculino

entre los pacientes del régimen contributivo (53% y 47%, respectivamente), que entre los

pacientes del régimen subsidiado (66% y 34%, respectivamente). La llustracién 2-3

presenta esta informacién de manera grafica.
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llustracién 2-3 NUumero de usuarios para cada tipo de insulina por régimen de afiliacion
y género - 2014-2018

Insulina Lispro AC 4 ‘ .
Insulina Lispro &) Q ) Namero de usuarios (n)
Insulina Humana AL - @ @ . Q 250
Insulina Humana Al A . ‘ O
Insulina Humana AC A . . . Q 00
Insulina Humana 4 . . . /\
Insulina Glulisina 4 @ © @ U 750
Insulina Glargina AL @ @ @
Insulina Degludec - Liraglutida - ‘ Régimen
Insulina Degludec @ Q ©  Contributivo
Insulina Aspart AC A @ ® Subsidiado
Insulina Aspart A O @ @
Feménino Masclulino No replortado

Al: accién intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién réapida; AL: accién prolongada
Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.6 Informacion por régimen grupo diagnéstico DM
insulinodependientes

El reporte de pacientes con diabetes mellitus usuarios de insulina para cada régimen de
afiliacion se dividié segun el grupo diagnostico: diabetes mellitus insulinodependiente, no
insulinodependiente, asociada con desnutricidn, no especificada y otras diabetes mellitus
especificadas. La Tabla 2-20 presenta la informacion para los pacientes con diabetes
mellitus insulinodependiente, con un reporte especifico para cada categoria diagnostica
(E100: pacientes con coma, E101: pacientes con cetoacidosis, E102: pacientes con
complicaciones renales; E103: pacientes con complicaciones oftdlmicas, E104: pacientes con
complicaciones neurologicas, E105: pacientes con complicaciones circulatorias periféricas,
E106: pacientes con otras complicaciones especificadas, E107: pacientes con
complicaciones multiples, E108: pacientes con complicaciones no especificadas y E109:

pacientes sin mencion de complicacion).
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Tabla 2-20 NUmero de usuarios con DM insulinodependiente para cada tipo de insulina por régimen de afiliacion 2014-2018
Régimen contributivo Régimen subsidiado
Tipo de insulina

E100 | E101 | E102 | E103 | E104 [ E105 | E106 | E107 | E108 | E109 |E100 | E101 | E102 | E103 | E104 | E105 | E106 | E107 | E108 | E109
A10ABO1 |Insulina Humana 295 | 546 | 1646 | 230 | 747 | 688 | 3.410 | 2.375 | 5631 | 32.115 | 214 | 429 | 302 | 84 | 124 | 457 | 1.195| 527 | 1.921 | 9.610
A10ABO4 |Insulina Lispro 263 | 329 | 1162 | 135 | 570 | 341 | 2383 | 1.685 | 3.578 | 17.912 | 1298 | 107 | 29 7 5 79 | 632 | 293 | 881 | 4.012
A10ABO5 | Insulina Aspart 300 | 275 | 2.087 | 295 | 941 | 499 | 4.093 | 3.101 | 6307 | 27432 | 467 | 70 | 109 | 26 | 27 | 144 | 628 | 233 | 657 | 3.554
A10ABO6 |Insulina Glulisina 748 | 900 | 4759 | 557 | 1466 |1.135| 9.356 | 7.035 | 15294 | 71.717 | 385 | 187 | 448 | 77 | 109 | 323 | 1.151| 736 | 1.336 | 9.443
A10ACOT |Insulina Humana Al | 106 | 218 | 544 | 121 | 127 | 335 | 1459 | 743 | 1.869 | 17.552 | 122 | 96 | 209 | 41 | 29 | 139 | 544 | 326 | 811 | 6.440
A10ADO1 |Insulina HumanaAC | 35 | 65 | 867 | 175 | 321 | 380 | 1.523 | 885 | 3.397 | 19474 | 382 | 180 | 356 | 48 | 42 | 226 | 589 | 239 | 855 | 7.294
A10ADO4 | Insulina Lispro AC 1 7 47 6 8 13| 113 | 56 | 192 | 1408 | - 1 7 1 3 3 20 5 15 | 179
A10ADO5 | Insulina Aspart AC - 1 11 1 4 6 22 19 51 247 - - - - - - - - 1 2
A10AEOT |Insulina Humana AL | 742 | 418 | 3.065 | 321 | 760 | 916 | 4.984 | 3.709 | 9.005 | 51471 | 396 | 178 | 110 | 24 | 30 | 131 | 412 | 234 | 568 | 5613
A10AE04 |Insulina Glargina AL | 2.329 | 2.252 | 13.286 | 1.440 | 4.973 |3.426 | 23.965 | 16.682 | 39.638 | 178439 | 4.885| 584 | 973 | 195 | 267 | 912 | 4.166 | 2.008 | 5.644 |30.520
A10AE06 |Insulina Degludec | 47 | 73 | 606 | 99 | 294 | 113 | 1449 | 1380 | 2.264 | 13.623 | 141 | 14 | 56 | 14 | 15 | 39 | 200 | 113 | 276 | 1.230
A10AEsg | sulina Degludec - - 4 - 1 1 6 3 14 | 113 - - 4 - 1 1 6 3 | 14 | 113

Liraglutida

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accion rapida; AL: accion prolongada; E100: Diabetes Mellitus insulinodependiente con coma; E101: Diabetes Mellitus insulinodependiente con
cetoacidosis; E102: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones renales; E103: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones oftalmicas; E104: Diabetes Mellitus insulinodependiente con
complicaciones neuroldgicas; E105: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones circulatorias periféricas; E106: Diabetes Mellitus insulinodependiente con otras complicaciones especificadas; E107: Diabetes
Mellitus insulinodependiente con complicaciones multiples; E108: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones no especificadas; E109: Diabetes Mellitus insulinodependiente sin mencién de complicacion.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social.




98 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

El nimero de usuarios con DM insulinodependiente para cada tipo de insulina por régimen

de afiliacion es presentado en la llustracion 2-4.

llustraciéon 2-4 NUmero de usuarios con DM insulinodependiente para cada tipo de
insulina por régimen de afiliacion 2014-2018

Insulina Lispro AC - O . . . . . . . . .
msuinaliso | @ @ @ © © © @ © Q NUmero de usuarios (n)
InsuinaHumanaAl{ @ @ @ @ @ @ @ @ @ Q 50000
Insulina Humana Al . ' . . . . . . .
Insulina Humana AC A . . ‘ . . . ‘ . O Q IR
Insulina Humana . ‘ ‘ . . ‘ . ‘ O
nsuinaGuisina1 @ @ @ @ ® @ @ @ @ 150000
Insulina Glargina AL . . @ . @ ‘ @ @ ‘
Insulina Degludec - Liraglutida @ ® ¢ ¢ o o Régimen
nsuinaDegudec{ @ @ @ @ ® ® ® @@ @ @ ©  Contributivo
Insulina Aspart AC O O O O O O O e e o  Subsidiado
Insulina Aspart A . . @ . . . @ @ @ @
E100 E101 E102 E103 E104 E105 E106 E107 E108 E109

Al: accion intermedia; AC: accidn intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accion prolongada; E100: Diabetes Mellitus
insulinodependiente con coma; E101: Diabetes Mellitus insulinodependiente con cetoacidosis; E102: Diabetes Mellitus insulinodependiente
con complicaciones renales; E103: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones oftalmicas; E104: Diabetes Mellitus
insulinodependiente con complicaciones neuroldgicas; E105: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones circulatorias
periféricas; E106: Diabetes Mellitus insulinodependiente con otras complicaciones especificadas; E107: Diabetes Mellitus
insulinodependiente con complicaciones multiples; E108: Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones no especificadas; E109:
Diabetes Mellitus insulinodependiente sin menciéon de complicacion.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.7 Informacion por régimen grupo diagnéstico DM no
insulinodependientes.

La Tabla 2-21 presenta la informacion para los pacientes con DM no insulinodependiente,
con un reporte especifico para cada categoria diagnostica (E110: pacientes con coma, E111:
pacientes con cetoacidosis, E112: pacientes con complicaciones renales; E113: pacientes
con complicaciones oftalmicas, E114: pacientes con complicaciones neurolégicas, E115:
pacientes con complicaciones circulatorias periféricas, E116: pacientes con otras

complicaciones especificadas, E117: pacientes con complicaciones multiples, E118:
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pacientes con complicaciones no especificadas y E119: pacientes sin mencién de

complicacion).
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Tabla 2-21 NUmero de usuarios con DM no insulinodependiente para cada tipo de insulina por régimen de afiliacion 2014-2018

Tipo de insulina

Régimen contributivo

Régimen subsidiado

E110| E111 | E112 [E113 | E114 | E115 | E116 | E117 | E118 | E119 | E110 |[E111|E112 | E113 |E114|E115 | E116 |E117| E118 | E119
A10ABO1 |Insulina Humana 154 | 160 | 247 | 37 | 301 | 258 | 890 | 352 | 1.049 | 9534 | 91 [140 | 67 | 18 | 53 | 164 | 456 | 111 | 586 | 4912
A10ABO4 | Insulina Lispro 147 | 60 | 130 | 20 | 105 | 80 | 498 | 229 | 426 | 4946 | 360 | 13 | 5 1 4 | 16 | 69 | 170 | 160 | 1615
A10ABO5 | Insulina Aspart 163 | 29 | 333 | 45 | 240 | 228 | 900 | 572 | 937 | 9082 | 132 | 14 | 26 | 1 | 57 | 34 | 158 | 115 | 121 | 1.754
A10ABO6 |Insulina Glulisina | 340 | 141 | 791 | 158 | 507 | 646 | 2.280 | 1.140 | 2.388 [22.095| 84 | 31 | 101 | 9 | 52 | 72 | 257 | 161 | 193 | 2.959
A10ACO1 |Insulina Humana Al | 47 | 76 | 102 | 13 | 49 | 74 | 670 | 143 | 655 | 6801 | 45 | 37 | 31 | 5 | 19 | 39 | 310 | 94 | 239 | 2845
A10ADO1 |Insulina HumanaAC| 37 | 30 | 154 | 22 | 69 | 84 | 321 | 164 | 567 | 7.014 | 123 | 41 | 40 | 1 | 16 | 55 | 283 | 73 | 269 | 2.741
A10ADO4 | Insulina Lispro AC 1 2 9 | 1 1 2 | 46 | 13 | 12 | 184 | 1 1 1 - - 2 - 5 65
AT0ADO5 | Insulina Aspart AC - - - - - 3 5 2 9 48 - - - - - - - - - -
A10AEOT |Insulina Humana AL | 105 | 99 | 407 | 42 | 153 | 158 | 1.105| 715 |1.429 |18665| 97 | 46 | 17 | 6 | 29 | 46 | 140 | 72 | 255 | 1.915
A10AEO4 |Insulina Glargina AL | 1.196 | 425 |2.263| 316 |1.773| 1.840 | 6.101 | 2.990 | 6.925 | 68.366 | 1.564 | 121 | 224 | 30 | 165 | 223 | 938 | 871 | 1001 |14.457
A10AE06 |Insulina Degludec | 67 | 20 | 151 | 21 | 97 | 44 | 398 | 190 | 466 | 3979 | 40 | 3 | 11 - 3 11| 21 | 50| 40 | 433
A10AES6 'L?::;ilziigaeglu‘jec - - - - - 1 - 1 2 29 - - - - - - 1 2 29

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accion prolongada; E110: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con coma; E111: Diabetes Mellitus no
insulinodependiente con cetoacidosis; E112: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones renales; E113: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones oftalmicas; E114: Diabetes
Mellitus no insulinodependiente con complicaciones neurolégicas; E115: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones circulatorias periféricas; E116: Diabetes Mellitus no insulinodependiente
con otras complicaciones especificadas; E117: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones multiples; E118: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones no especificadas; E119:
Diabetes Mellitus no insulinodependiente sin mencién de complicacion.
Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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El nimero de usuarios con DM no insulinodependiente para cada tipo de insulina por

régimen de afiliacién es presentado igualmente en la llustracion 2-5.

llustracién 2-5 Numero de usuarios con DM no insulinodependiente para cada tipo de
insulina por régimen de afiliacién - 2014-2018
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Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con acciéon rapida; AL: accion prolongada; E110: Diabetes Mellitus no
insulinodependiente con coma; E111: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con cetoacidosis; E112: Diabetes Mellitus no
insulinodependiente con complicaciones renales; E113: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones oftalmicas; E114:
Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones neurolégicas; E115: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con
complicaciones circulatorias periféricas; E116: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con otras complicaciones especificadas; E117:
Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones multiples; E118: Diabetes Mellitus no insulinodependiente con complicaciones
no especificadas; E119: Diabetes Mellitus no insulinodependiente sin mencién de complicacion.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccién Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.8 Informacion por régimen grupo diagnostico DM asociada a
desnutricion.

Por otro lado, la Tabla 2-22 presenta la informacion para los pacientes con DM asociada

con desnutricidn, con un reporte especifico para cada categoria diagnostica.
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Tabla 2-22 NUmero de usuarios con DM asociada con desnutricion para cada tipo de insulina por régimen de afiliacion 2014-2018

Tipo de insulina

Régimen contributivo

Régimen subsidiado

Liraglutida

E120 | E121 | E122 | E123 [ E124 | E125 | E126 | E127 | E128 | E129 | E120 | E121 | E122 | E123 | E124 | E125 | E126 | E127 | E128 | E129
A10ABO1 | Insulina Humana 4 21 20 3 8 29 21 24 40 173 10 26 7 2 3 41 36 17 29 41
A10AB04 | Insulina Lispro 8 11 30 6 7 16 20 23 51 126 1 8 1 1 - 1 2 2 5 14
A10ABO5 | Insulina Aspart 9 10 28 1 5 29 24 23 28 153 2 1 2 - - 10 7 6 14 12
A10ABO06 | Insulina Glulisina 25 21 67 18 36 43 61 49 72 282 25 17 8 2 2 18 9 7 18 18
A10ACO1 |Insulina Humana Al 5 5 1 2 5 29 26 8 21 54 2 11 3 2 4 9 17 12 18 15
A10ADO1 | Insulina Humana AC 1 8 3 3 3 12 9 3 5 22 1 8 5 2 2 20 16 7 13 31
AT0ADO4 |Insulina Lispro AC - - - 1 - - - - 1 1 - - - 1 - - - - 1 -
AT0ADO5 |Insulina Aspart AC - - - - - - - 1 - - - - - - - - - - -
A10AEOT |Insulina Humana AL 6 21 78 12 30 119 39 47 62 115 3 7 1 - 5 14 13 4 19 17
A10AE04 | Insulina Glargina AL 60 78 198 | 56 72 151 148 167 | 264 | 1.011 30 28 20 4 8 46 39 28 72 97
A10AE06 | Insulina Degludec 3 5 7 1 5 4 7 7 9 24 1 - - - - 2 - - 1 5
AT0AESE Insulina Degludec - ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) . . . ) )

Al: accién intermedia; AC: accién intermedia o prolongada combinada con accidn rapida; AL: accion prolongada; E120: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con coma; E121: Diabetes Mellitus asociada con
desnutricién con cetoacidosis; E122: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con complicaciones renales; E123: Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones oftalmicas; E124: Diabetes Mellitus
asociada con desnutricion con complicaciones neurolégicas; E125: Diabetes Mellitus asociada con desnutriciéon con complicaciones circulatorias periféricas; E126: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con otras
complicaciones especificadas; E127: Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones multiples; E128: Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones no especificadas; E129: Diabetes

Mellitus asociada con desnutricién sin mencién de complicacion.
Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccién Social.
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Esta informacién es presentada de manera grafica en la llustracion 2-6. La ausencia de
burbujas indica que para un determinado diagnostico no se encontré reporte del uso de
un tipo de insulina, por ejemplo, ninguno de los pacientes con diabetes mellitus asociada
con desnutricidén sin mencién de complicacion reportd ser usuario de insulina Aspart de
accion intermedia o prolongada combinada con accion rapida o de insulina Degludec-

Liraglutida.

llustracion 2-6 Numero de usuarios con DM asociada con desnutricidon para cada tipo
de insulina por régimen de afiliacién 2014-2018

P PY ® O Namero de usuarios (n)
Insulina Lispro @ . @ Q O @ @ @ @ @ Q =
Insulina Humana AL . . @ O @ @ @ @ @ @
Insulina Humana Al . . . . . Q ‘ ‘ . @ Q %
InsuinaHumanaAC{ @ @ @ @ @ . ‘ ® O .
Insulina Humana . ’ . . ‘ . . . ‘ Q 0
Insulina Glulisina 4 . . @ @ @ Q @ @
Insulina Glargina AL 4 Q @ @ @ @ @ @ @ . Q 1000
Insulina Degludec - Liraglutida
InsuinaDegludec{ @ O O O O @ O O @ @ Régimen
Insulina Aspart AC - @ o Contributivo
nsuinaAspart; @ @ @ O O @ @ @ @ @ o Subsidiado
E120 E121 E122 E123 E124 E125 E126 E127 E128 E129

Al: accion intermedia; AC: accidn intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accién prolongada; E120: Diabetes Mellitus
asociada con desnutricién con coma; E121: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con cetoacidosis; E122: Diabetes Mellitus asociada
con desnutricién con complicaciones renales; E123: Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con complicaciones oftalmicas; E124:
Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con complicaciones neuroldgicas; E125: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con
complicaciones circulatorias periféricas; E126: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con otras complicaciones especificadas; E127:
Diabetes Mellitus asociada con desnutricion con complicaciones multiples; E128: Diabetes Mellitus asociada con desnutricién con
complicaciones no especificadas; E129: Diabetes Mellitus asociada con desnutricion sin mencion de complicacion.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.9 Informacion por régimen grupo diagnéstico Otras DM
especificadas

El nUmero de pacientes con otras diabetes mellitus especificadas usuarios de cada tipo de

insulina de acuerdo con el régimen de afiliacion es presentado en la Tabla 2-23.
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Tabla 2-23 Numero de usuarios con otras DM especificadas para cada tipo de insulina por régimen de afiliacién 2014-2018

Tipo de insulina Régimen contributivo Régimen subsidiado

E130 | E131 [E132 | E133 | E134 | E135 | E136 | E137 | E138 | E139 [E130 | E131 | E132 |E133 | E134 | E135 | E136 | E137 | E138 | E139
A10ABO1 |Insulina Humana 19 57 70 11 18 42 186 129 131 | 1.212 7 83 11 1 3 29 54 12 62 347
A10AB04 |Insulina Lispro 28 40 48 3 9 19 109 118 102 907 24 8 1 - - 4 14 5 16 241
AT0ABO5 |Insulina Aspart 14 17 | 142 14 27 29 350 181 173 | 1.368 6 9 3 - - 7 7 3 13 127
A10ABO6 | Insulina Glulisina 53 | 66 | 251 | 23 72 88 874 | 408 | 454 |3.503 | 13 28 8 1 1 7 13 10 19 164
AT0ACO1 |Insulina Humana Al 5 42 15 7 5 17 148 61 69 668 1 18 6 2 4 7 14 6 23 247
AT10ADO1 |Insulina Humana AC 1 9 29 1 6 14 55 13 55 625 5 36 6 5 2 35 52 9 30 192
A10ADO4 | Insulina Lispro AC - 1 8 - - - 7 4 3 36 - - - - - - 1 - - -
AT0ADO5 |Insulina Aspart AC - 1 8 - - - 2 1 - 8 - - - - - - - - - -
AT10AEO1 |Insulina Humana AL | 28 58 | 164 | 22 35 72 569 181 310 | 3.451 7 27 4 1 2 8 18 4 16 154
AT10AEO4 |Insulina Glargina AL | 174 | 159 | 642 70 161 | 232 | 1.842 | 903 | 1.102 | 9.954 | 88 80 21 8 5 43 97 32 96 1233
A10AE06 | Insulina Degludec 5 8 84 6 9 9 172 75 83 621 1 3 - - - 4 1 1 4 48
A10AE56 'L?f:;ilziig:g'“dec N R - [ I N I N e - - 1| 4

Al: accion intermedia; AC: accidn intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accion prolongada; E130: Otras Diabetes Mellitus especificadas con coma; E131: Otras Diabetes Mellitus especificadas
con cetoacidosis; E132: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones renales; E133: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones oftalmicas; E134: Otras Diabetes Mellitus especificadas
con complicaciones neurolégicas; E135: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones circulatorias periféricas; E136: Otras Diabetes Mellitus especificadas con otras complicaciones especificadas;
E137: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones mdltiples; E138: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones no especificadas; E139: Otras Diabetes Mellitus especificadas sin
mencion de complicacion.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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El nUmero de usuarios con otras diabetes mellitus especificadas para cada tipo de insulina

por régimen de afiliacion es igualmente presentado en la llustracién 2-7.

llustraciéon 2-7 Numero de usuarios con otras DM especificadas para cada tipo de
insulina por régimen de afiliacion 2014-2018

Insulina Lispro AC 1 O O ® O O O
insuinalispo{ @ @ @ O O ©®@ @® @ @ Numero de usuarios (n)
Insulina Humana AL - . . @ ‘ . . @ @ @ O 2500
Insulina Humana Al 4 . . . . . . Q . .
Insulina Humana AC - . . ‘ ‘ ‘ . . . . @ Q 5000
Insulina Humana - . . . . . . ‘ O .
Insulina Glulisina 4 ‘ . @ . @ Q @ @ Q 700
nsuinaGlarginaAL1 @ @ @ @ @ @ % O @ .
Insulina Degludec - Liraglutida - @ @ Régimen
InsuinaDegludec{ @ @ O O O @ @ ®@ O @ o Contributivo
Insulina Aspart AC - ®—® O O O © Subsidiado
Insulina Aspart - . . @ O O . @ @ @ @
E130 E131 E132 E133 E134 E135 E136 E137 E138 E139

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accién prolongada; E130: Otras Diabetes
Mellitus especificadas con coma; E131: Otras Diabetes Mellitus especificadas con cetoacidosis; E132: Otras Diabetes Mellitus especificadas
con complicaciones renales; E133: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones oftalmicas; E134: Otras Diabetes Mellitus
especificadas con complicaciones neurolégicas; E135: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones circulatorias periféricas;
E136: Otras Diabetes Mellitus especificadas con otras complicaciones especificadas; E137: Otras Diabetes Mellitus especificadas con
complicaciones multiples; E138: Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones no especificadas; E139: Otras Diabetes Mellitus
especificadas sin mencién de complicacién.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccién Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.10 Informacion por régimen grupo diagnéstico DM no
especificada

El nUmero de pacientes con DM no especificada usuarios de cada tipo de insulina segun el

régimen de afiliacion es presentado en la Tabla 2-24. y la llustracién 2-8.
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Tabla 2-24. NUumero de usuarios con DM no especificada para cada tipo de insulina por régimen de afiliacion 2014-2018

Régimen contributivo

Régimen subsidiado

Tipo de insulina

E140 | E141 | E142 | E143 | E144 | E145 | E146 | E147 | E148 | E149 |E140| E141 | E142 | E143 |E144 | E145 | E146 | E147 | E148 | E149
A10ABO1 |Insulina Humana 154 | 176 | 103 | 22 17 66 290 128 522 | 5303 | 74 166 | 42 7 16 106 180 73 269 | 2.130
A10AB04 | Insulina Lispro 108 | 80 59 5 12 68 195 118 | 290 | 3.864 | 166 | 20 3 - 24 42 44 61 964
AT0ABO5 |Insulina Aspart 107 47 119 | 14 28 58 282 127 555 | 6.187 | 65 14 11 3 7 35 35 29 41 801
A10ABO6 | Insulina Glulisina 236 | 123 | 181 | 35 30 63 | 478 | 290 [1.386|13.145| 54 61 30 5 9 32 58 40 142 | 902
AT0ACO1 |Insulina Humana Al 33 113 | 47 7 7 32 131 56 194 | 2.375 27 46 49 5 9 68 72 39 140 | 1.554
A10ADO1 |Insulina Humana AC | 11 33 27 2 6 24 85 79 96 | 2534 | 47 80 11 6 5 59 78 69 304 | 1.100
AT0ADO4 |Insulina Lispro AC 1 3 2 - - - 2 8 4 89 - 1 - - 1 1 - 3 14
AT0ADO5 |Insulina Aspart AC - 2 1 - - - 3 - - 32 - - - - - - - - - -
AT10AEO1 |Insulina Humana AL | 276 | 118 | 167 | 35 24 | 223 | 481 287 736 | 9.192 67 55 19 2 4 46 46 36 138 | 1.121
AT10AE04 |Insulina Glargina AL | 1.009 | 392 | 622 | 106 | 126 | 362 | 1.593 | 881 |3.704|41.108 | 794 | 190 | 91 15 14 156 | 268 251 452 | 5553
AT10AEO06 |Insulina Degludec 11 11 39 2 11 10 102 67 269 | 1.713 21 2 1 - 1 3 4 9 12 233
atoaese |Insulina Degludec—j ) gL L T T 2 I e N T S R R 1 -7

Liraglutida

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accidn rapida; AL: accion prolongada; E140: Diabetes Mellitus no especificada con coma; E141: Diabetes Mellitus no especificada con
cetoacidosis; E142: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones renales; E143: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones oftalmicas; E144: Diabetes Mellitus no especificada con
complicaciones neurolégicas; E145: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones circulatorias periféricas; E146: Diabetes Mellitus no especificada con otras complicaciones especificadas; E147: Diabetes
Mellitus no especificada con complicaciones mdultiples; E148: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones no especificadas; E149: Diabetes Mellitus no especificada sin mencién de complicacién.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
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llustracién 2-8 Numero de usuarios con DM no especificada para cada tipo de insulina
por régimen de afiliacién - 2014-2018

InsulinaLisproAC{ O @ O ® ¢ O @ o Wiimere giemsnares:(n}
Insulina Lispro . . ' O O . . . ' O 10000
Insulina Humana AL . . . @ @ . O . O 8
Insulina Humana Al 4 . . . . . . . . . ’ Q i
Insulina Humana AC - . ‘ . . . . ‘ . . @ Q 30000
Insulina Humana . . . . . . . . .
Insulina Glulisina . . . . ‘ . O . @
Insulina Glargina AL . . O . . . @ Q @ . Q #0000
Insulina Degludec - Liraglutida ‘ .
Insulina Degludec A . . . O . . . . . @ Régimen
Insulina Aspart AC O O O O o Contributivo
nsuinaAspat{ @ @ @ @ @ ©® @ O @ @ o Subsidiado
E140 E141 E142 E143 E144 E145 E146 E147 E148 E149

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accion rapida; AL: accion prolongada; E140: Diabetes Mellitus no
especificada con coma; E141: Diabetes Mellitus no especificada con cetoacidosis; E142: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones
renales; E143: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones oftalmicas; E144: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones
neurolégicas; E145: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones circulatorias periféricas; E146: Diabetes Mellitus no especificada
con otras complicaciones especificadas; E147: Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones multiples; E148: Diabetes Mellitus no
especificada con complicaciones no especificadas; E149: Diabetes Mellitus no especificada sin mencién de complicacion.

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2.2.11 Pacientes con diagndstico con mencion de
complicaciones

Finalmente, teniendo en cuenta que al interior de cada grupo diagnostico se incluyen
codigos que hacen referencia a la ocurrencia de complicaciones se decidié reportar por
separado el nUmero de usuarios de insulina de acuerdo con la menciéon o no mencion de
complicaciones para cada uno de los cinco grupos. La Tabla 2-25 presenta la informacion
sobre los cinco grupos de pacientes con diabetes mellitus relacionada con cualquier tipo
de complicacion (coma, cetoacidosis, complicaciones renales, complicaciones oftalmicas,
complicaciones neurologicas, complicaciones circulatorias periféricas, otras complicaciones
especificadas, complicaciones multiples, complicaciones no especificadas;) segun su

régimen de afiliacion.
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Tabla 2-25 NuUmero de usuarios con DM por grupo diagnostico con mencién de

complicaciones para cada tipo de insulina y régimen de afiliacion 2014-2018

Tipo de insulina Régimen contributivo Régimen subsidiado
E100-9 | E110-9 | E120-9 | E130-9 | E140-9 | E100-9 | E110-9 | E120-9 | E130-9 | E140-9
A10ABO1 |Insulina Humana 15.568 | 3.448 170 663 1478 5.253 1.686 171 262 933
A10AB04 | Insulina Lispro 10.446 | 1.695 172 476 935 3.331 798 21 72 360
A10ABO5 | Insulina Aspart 17.898 | 3.447 167 947 1.337 2.361 658 42 48 240
A10ABO06 | Insulina Glulisina 41.250 | 8.391 392 2.289 2.822 4.752 960 106 100 431
A10ACO1 | Insulina Humana Al 5.522 1.829 112 369 620 2.317 819 78 81 455
A10ADO1 |Insulina Humana AC | 7.648 1.448 47 183 363 2917 901 74 180 659
A10ADO04 | Insulina Lispro AC 443 87 2 23 20 55 11 2 1 6
A10ADO5 | Insulina Aspart AC 115 19 1 12 6 1 - - - -
A10AEOT |Insulina Humana AL | 23.920 | 4.213 414 1.439 2.347 2.083 708 66 87 413
A10AEO4 |Insulina Glargina AL | 107.991 | 23.829 | 1194 5.285 8.795 | 19.634 | 5.137 275 470 2.231
A10AE06 | Insulina Degludec 6.325 1.454 48 451 522 868 179 4 14 53
Atoagse |Imsulina Degludec = | o 4 - 2 2 29 4 - 2 2
Liraglutida

Al: accién intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accidén prolongada; E100-9 Diabetes Mellitus
insulinodependiente; E110-9 Diabetes Mellitus no insulinodependiente; E120-9 Diabetes Mellitus asociada con desnutricion; E130-9 Otras
Diabetes Mellitus especificadas; E140-9 Diabetes Mellitus no especificada

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion

Social

Esta informacién es igualmente presentada de manera grafica en la llustracion 2-9.

llustracion 2-9 Numero de usuarios con DM por grupo diagndstico con mencion de
complicaciones para cada tipo de insulina y régimen de afiliacion 2014-2018

Insulina Lispro AC 4
Insulina Lispro
Insulina Humana AL 4
Insulina Humana Al 4
Insulina Humana AC A
Insulina Humana -
Insulina Glulisina 4
Insulina Glargina AL 4
Insulina Degludec - Liraglutida -
Insulina Degludec
Insulina Aspart AC

Insulina Aspart

o O o o ®
8 O ® 0 O
() 0 @ ®

@ O @ e) @)
@ O @) @) @)
O O 0 O

8 @) Q @

e © ©

O @ @

@ @ @) O O
(&) ® O O O
® ® e e e

Numero de usuarios (n)

Q 25000
Q 50000

Q 75000
@ 100000

Régimen
©  Contributivo

® Subsidiado

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accion rapida; AL: accion prolongada; E100-9 Diabetes Mellitus
insulinodependiente; E110-9 Diabetes Mellitus no insulinodependiente; E120-9 Diabetes Mellitus asociada con desnutricion; E130-9 Otras

Diabetes Mellitus especificadas; E140-9 Diabetes Mellitus no especificada

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion

Social
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2.2.12 Pacientes con diagnéstico sin  mencion de
complicaciones

Por ultimo, la Tabla 2-26 presenta la informacion del nUmero de pacientes con diabetes
mellitus (diabetes mellitus insulinodependiente, no insulinodependiente, asociada con
desnutricion, no especificada y otras diabetes mellitus especificadas) usuarios de insulina

por régimen de afiliacion, cuyo diagndstico no tiene mencién de alguna complicacién. Esta

informacion también se encuentra presentada de manera gréafica en la llustracién 2-10.

Tabla 2-26 Numero de usuarios con DM por grupo diagndstico sin mencion de

complicaciones para cada tipo de insulina y régimen de afiliacion 2014-2018

Régimen contributivo Régimen subsidiado
Tipo de insulina
E100-9 | E110-9 | E120-9 | E130-9 | E140-9 | E100-9 | E110-9 | E120-9 | E130-9 | E140-9
at0ago1 |!Msulina 32115 | 9534 | 173 | 1212 | 5303 | 9610 | 4912 41 347 | 2.130
Humana
A10ABO4 |Insulina Lispro | 17.912 | 4946 | 126 907 | 3864 | 4012 | 1615 14 241 964
A10ABO5 |Insulina Aspart | 27.432 | 9.082 | 153 | 1368 | 6.187 | 3.554 | 1.754 12 127 801
A10AB06 'G”Iz‘fi';?:a 71717 | 22.095 | 282 | 3503 | 13.145 | 9443 | 2959 18 164 902
Insulina
A10ACO1 17.552 | 6.801 54 668 | 2375 | 6.440 | 2.845 15 247 | 1554
Humana Al
Insulina
A10ADO1 19474 | 7.014 2 625 | 2534 | 7294 | 2741 31 192 | 1.100
Humana AC
A10AD04 ':é“"”a Lispro |1 408 | 184 1 36 89 179 65 - - 14
Insulina Aspart
A10AD05 | 247 48 - 8 32 2 . - - -
Insulina
A10AEO1 51471 | 18665 | 115 | 3451 | 9192 | 5613 | 1915 17 154 | 1.121
Humana AL
A10AEQ4 | Msulina 178439 | 68366 | 1.011 | 9954 | 41.108 | 30.520 | 14457 | 97 1233 | 5553
Glargina AL
Insulina
A10AE06 13.623 | 3.979 24 621 1713 | 1230 | 433 5 48 233
Degludec
Insulina
A10AE56 | Degludec - 113 29 - 4 7 113 29 - 4 7
Liraglutida

Al: accidn intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accién prolongada; E100-9 Diabetes Mellitus
insulinodependiente; E110-9 Diabetes Mellitus no insulinodependiente; E120-9 Diabetes Mellitus asociada con desnutricion; E130-9 Otras
Diabetes Mellitus especificadas; E140-9 Diabetes Mellitus no especificada

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social
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llustraciéon 2-10 NUmero de usuarios con DM por grupo diagndstico sin mencion de
complicaciones para cada tipo de insulina y régimen de afiliacion 2014-2018

Insulina Lispro AC A ' @ O @) @®
Insulina Lispro 4 O o ® Q NUmero de usuarios (n)
Insulina Humana AL - @ ® @ @ O 50000
Insulina Humana Al - O @) (@) &)
Insulina Humana AC - O O ® O Q e
Insulina Humana - O Q@ O ‘
Insulina Glulisina - O @ Q Tee00
Insulina Glargina AL 4 @ . @ %
Insulina Degludec - Liraglutida . O O Régimen
Insulina Degludec - @ @ . . . ©  Contributivo
Insulina Aspart AC @ O @ O e Subsidiado
Insulina Aspart A @ @ . . @
E100-9  E110-9  E1209  E130-9  E140-9

Al: accion intermedia; AC: accion intermedia o prolongada combinada con accién rapida; AL: accién prolongada; E100-9 Diabetes Mellitus
insulinodependiente; E110-9 Diabetes Mellitus no insulinodependiente; E120-9 Diabetes Mellitus asociada con desnutricién; E130-9 Otras
Diabetes Mellitus especificadas; E140-9 Diabetes Mellitus no especificada

Fuente: Sistema Integrado de Informacién de la Proteccion Social, cubo gestion a la demanda 2014-2018. Ministerio de Salud y Proteccion
Social

2.2.13 Limitaciones del estudio

Para la interpretacion del presente analisis deben tenerse en cuenta algunas limitaciones
del estudio. De manera general, se ha reportado que el sistema de informacion en el sector
salud de Colombia tiene algunas limitaciones, las cuales estan relacionadas con la ausencia
de una cultura de reporte, o una falta de interés en las instituciones para utilizar la
informacion registrada y alinear los resultados con entidades publicas (Bernal-Acevedo &
Forero-Camacho, 2011). Estas limitaciones del sistema de informacién pueden ocasionar un
sesgo de reporte, en donde posiblemente existan datos sin registrar o mal registrados. Por
lo anterior, es necesario, no solo tener cautela con la interpretacion de los resultados, sino
gue, ademas, se debe fomentar de manera continua la mejora de los procesos de reporte

de informacion.

Por otro lado, como se menciond anteriormente, en el sistema de informacién SISPRO no

se identificaron datos especificos del régimen subsidiado, sino que estos se tomaron del



Capitulo 2 — Inequidad en el acceso a la insulina en Colombia 111

reporte de las EPS-S. Si bien la categorizacién de usuarios por el tipo de administradora es
un indicador proxy del régimen de afiliacion al sistema de salud, es posible la existencia de
una variabilidad entre el niUmero de usuarios reportados en las EPS-S y la proporcion real
de estos usuarios que realmente pertenecen al régimen subsidiado. Esto generaria un
posible efecto de sobreestimacion en el nimero de pacientes del régimen subsidiado con
DM usuarios de insulina. Sin embargo, en relacion con el analisis de inequidad, esta
limitacién podria subestimar las diferencias entre los usuarios que acceden a cada tipo de
insulina, ya que estaria contando mas usuarios en la categoria de régimen subsidiado de

los posiblemente pertenecen a esta categoria.

2.3 Acceso a insulina — accion de tutela

La expansion del CMI-F en la década de los setenta y ochenta presiond las reformas
neoliberales y con ello la agenda de reforma de los sistemas de salud (Hernandez-Alvarez
et al., 2020; Hernandez, 2019) que llegaron a América Latina impulsados por el Banco

Mundial.

Asi, durante la administracién del presidente César Gaviria Trujillo (1990-1994), se cred
mediante la Ley 100 de 1993 el Sistema General de Seguridad Social que incorpora salud,
pensiones, y riesgos laborales, en una reforma promercado que buscaba no solamente la
eliminacién de los monopolios publicos sino la participacion del sector privado en la gestion
de los servicios sociales. Asi pues, en relacion con el momento en que se llevo a cabo la

reforma al sistema de salud, el profesor Saul Franco considera

Para entonces estaban ya en boga dos ideas muy caras a la ideologia neoliberal: que
la atencion de las enfermedades y el aseguramiento de los riesgos de enfermar y
morir eran campos promisorios y poco explorados de acumulacion de riqueza, y que

era necesario reducir la presencia y la participacién del Estado para darle amplio
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juego en la conduccion y el funcionamiento de la sociedad a los intereses

economicos expresados por “el sector privado” (Franco, 2013).

De esta forma, para el subsistema de salud, la norma cred un sistema dual, soportado en
un modelo de seguros de salud, el régimen contributivo para la poblacién laboral, y el
régimen subsidiado para la poblacion pobre y vulnerable, que con el tiempo evidencié un
acceso diferenciado, y por ende inequitativo, entre estos dos grupos (Hernandez, 2019),
ademas, mostrd inequidad por territorio a partir de diferencias de acceso entre zonas

urbanas y rurales, e inequidad étnica.

El régimen contributivo, se constituyd en un modelo de parafiscalidad para el cual
empleados y trabajadores aportan cotizaciones obligatorias y estos recursos, de naturaleza
publica, son entregados por el Estado a las Entidad Promotora de Salud (EPS) como
organizaciones intermediarias, en forma de UPC, esto es, un valor fijo por persona al afo,
que el Estado les reconoce para la atencién en salud de la poblacion afiliada en la red de
IPS que pueden ser de naturaleza publica, privada o mixta, y que cada EPS organiza en
competencia para la atencién de sus afiliados, pudiendo ser contratadas las propias de la
aseguradora. En el régimen subsidiado, el Estado paga la UPC a las EPS por la poblacién
que demuestre ser pobre mediante la aplicacion de una encuesta socioecondmica
domiciliaria que esta bajo responsabilidad de los municipios. Esta UPC era en principio
mucho menor que la correspondiente al régimen contributivo hecho que se evidenciaba en

el alcance del Plan Obligatorio de Servicios (POS) que le correspondia (Hernandez, 2019).

Asi las cosas, la reforma a la salud impulsada por la Ley 100 de 1993 se fundamenté en la
atenciéon gerenciada y la competencia regulada en donde se separaba claramente a los
pobres de los no pobres, privilegiando el subsidio a la demanda sobre el subsidio a la oferta
con el que tradicionalmente se financiaron los hospitales publicos para que estos a su vez

entraran en un esquema de autogestion y autofinanciamiento mediante su transformacién
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de hospitales en Empresas Sociales del Estado en competencia con IPS privadas

(Hernandez, 2019).

Posteriormente, la Corte Constitucional, en un fallo historico, emitié la Sentencia T-760 de
2008 por medio de la cual iguald los planes obligatorios de los regimenes contributivo y
subsidiado y abond el terreno para que mas adelante se expidiera la Ley 1781 de 2015 o
Ley Estatutaria en Salud que reconocié a la salud como derecho fundamental, que
inicialmente habia sido clasificado como un derecho econdmico, social y cultural, de

acuerdo con el articulo 49 de la Constitucion Politica de Colombia.

En este contexto, la Resolucion No. 2481 de 2020 del Ministerio de Salud “Por la cual se
actualizan integralmente los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion (UPC)", la insulina y sus mecanismos de administracion
(bombas de insulina, jeringas prellenadas, cartuchos o plumas prellenadas, etc.) estan
incluidas en el Plan de Beneficios en Salud (PBS)®, que tal como su nombre lo indica, son
los beneficios, servicios y tecnologias de salud, a los que todos los afiliados al SGSSS tienen
derecho y que, de acuerdo con las normas legales, estan orientadas a la promocién de la
salud, la prevencion, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacion de la enfermedad
(Ministerio de Salud, 2020b). Estos elementos deben ser provistos por las EPS a los pacientes
diabéticos que los requieran, con cargo a la UPC, garantizando asi a los afiliados el acceso

efectivo y continuo a estas tecnologias y servicios.

La interposicidon de acciones de tutela por parte de la poblacion colombiana para acceder

a los servicios asistenciales y a la entrega de las tecnologias en salud, en particular de los

> De acuerdo con el numeral 504 de la norma citada “Se financian con recursos de la UPC todos los
principios activos pertenecientes al subgrupo de referencia ATC A10A - insulinas y analogos”. Asi
mismo, incluye con cargo a los recursos de la UPC “todas las concentraciones y formas
farmacéuticas”.
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medicamentos mediante la via judicial, ha hecho carrera como uno de los mecanismos mas
expeditos que, al amparo del articulo 86 de la Constitucion Politica de Colombia, le permite
a cualquier ciudadano, en cualquier momento y lugar, reclamar ante los jueces de la
Republica la proteccion por la via judicial de sus derechos fundamentales en caso de que
estos hayan sido vulnerados o amenazados por accién u omision de una autoridad o de
particulares, y en caso de que no se disponga de ningun otro medio de defensa judicial,

siempre con la intencidn de evitar un perjuicio irremediable.

De acuerdo con el informe de la Defensoria del Pueblo titulado “La Tutela y los Derechos a
la Salud y la Seguridad Social 2019, se interpusieron un total de 620.257 acciones de tutela,
siendo los derechos mas invocados, en su orden, los derechos de peticion, salud, y debido
proceso, los cuales han sido los derechos mas tutelados durante los Ultimos cinco afos

(Defensoria del Pueblo, 2020a, pp. 65-66).

Del total de tutelas, 207.368 tutelas se interpusieron para buscar el amparo al derecho a la
salud, lo que equivale al 33,43% del total de las tutelas. Esta cantidad implica que cada 2,5
minutos durante 2019 se interpuso una accion de tutela en salud. Asi mismo, en el periodo
analizado, el derecho a la salud fue tutelado en 718 municipios colombianos, siendo el
derecho mas tutelado en los municipios colombianos, mientras que el segundo derecho
mas tutelado fue, de lejos, el derecho de peticién en 335 municipios del pais (Defensoria
del Pueblo, 2020a, p. 67). De hecho, en 1.032 municipios de Colombia, lo que equivale al
92% del total de los municipios del pais, se interpuso como minimo una tutela invocando

el derecho a la salud (Defensoria del Pueblo, 2020a, p. 130).

En los ultimos cinco afios, las entidades con el mayor nimero de acciones de tutela por la
vulneracion del derecho fundamental a la salud han sido las EPS Medimas, Coomeva y
Nueva EPS. Asi, durante 2019, Medimas fue la entidad mas demandada con 28.826 tutelas,
cifra que representa un 16,56% mas que en 2018, Nueva EPS con 21.567, y Coomeva con

20.854 acciones de tutela en contra (Defensoria del Pueblo, 20203, p. 137).
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Las acciones de tutela por servicios de salud que estaban incluidos en el PBS representaron
el 85,32% del total, la cifra mas alta desde 2003, estando la mayoria de estas tutelas
asociadas a prescripciones para el tratamiento de enfermedades cronicas y de alto costo.
Ademas, las solicitudes mas frecuentes en las tutelas en salud en los regimenes contributivo
y subsidiado relacionadas con elementos contenidos en el PBS, correspondi6 en su orden
a servicios de salud y medicamentos, los cuales, una vez prescritos, deberian ser entregados
de inmediato a los pacientes o a lo sumo dentro de los cinco dias siguientes, pese a ello,
con frecuencia los usuarios deben llegar a las instancias judiciales para hacerlos exigibles
“con el agravante de que las EPS hacen caso omiso a las decisiones judiciales, por lo que
tienen que acudir a desacatos que en ocasiones son igualmente omitidos” (Defensoria del

Pueblo, 2020a, p. 181).

Dentro de los medicamentos mas solicitados en los regimenes contributivo y subsidiado
por medio de las acciones de tutela estaban las insulinas (Defensoria del Pueblo, 2020a, p.

191). Todo los anterior no tiene justificacion para la Defensoria del Pueblo porque

... estos servicios deberian estar cubiertos a través del aseguramiento en salud y
financiados por la Unidad de Pago por Capitacion, UPC, que se paga por el Estado
a las EPS a través de la ADRES, de manera oportuna y por anticipado. La mayor parte
de estas tutelas estan asociadas a enfermedades crénicas y patologias de alto costo

(Defensoria del Pueblo, 2020b).

Asi pues, la interposicion de acciones de tutela en los términos antes sefialados demuestra
que desde los aseguradores existen barreras de acceso, entendidas como “el conjunto de
estrategias técnico-administrativas que éstas interponen para negar, dilatar o no prestar
este tipo de servicios a sus afiliados” (Rodriguez Hernandez et al., 2015, p. 1948), que limitan
o niegan el acceso a la poblacion afiliada a las tecnologias y a los servicios en salud. Por lo

anterior, a decir de la Defensoria del Pueblo
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Las cifras halladas en el estudio demuestran que continda la violacion sistematica y
reiterativa, como las barreras de acceso a los servicios y las autorizaciones
demoradas o negadas, incluso de los servicios y tecnologias que se encuentran

incluidos en el Plan de Beneficios en Salud, PBS (Defensoria del Pueblo, 2020b).

Los usuarios intentan superar estas barreras de acceso mediante la interposicion de la
accion de tutela, empero, a estas se suman otras barreras como son las econdmicas,
geograficas y culturales que no solamente generan inequidad en salud. A pesar de que la
cobertura del aseguramiento en salud ha aumentado progresivamente hasta llegar en
septiembre de 2020 al 96,99% de la poblaciéon (Ministerio de Salud, 2020a), se evidencian
profundas inequidades para el goce efectivo del derecho a la atencidn en salud debido a
que la afiliacion al SGSSS no es en si misma garantia de acceso a tales servicios y la accion

de tutela para hacer exigible el derecho es prueba de ello.

En todo caso, las barreras de acceso que se trata de mitigar mediante las acciones de tutela
son un mecanismo de contencién de costos por parte de las aseguradoras y son la
expresion de la mercantilizacion de la salud y la [6gica de la obtencion de beneficios a partir

de la gestion de servicios sociales.

La accién de tutela como mecanismo para superar las barreras de acceso a los
medicamentos incluidos en el Plan de Beneficios en Salud ha sido especialmente Util para
satisfacer los intereses de la industria farmacéutica por lo cual es posible afirmar que ha

secuestrado el discurso del derecho a la salud.

De hecho, se han evidenciado casos en los que la industria farmacéutica cubre mediante
financiacion o donaciones los gastos juridicos para que algunos de los pacientes que
padecen enfermedades raras, huérfanas o poco frecuentes, asociados a algunas de las
organizaciones de pacientes, interpongan ante las autoridades judiciales acciones de tutela

con el fin de que, mediante la via judicial, el sistema de salud autorice el acceso a los



Capitulo 2 — Inequidad en el acceso a la insulina en Colombia 117

medicamentos de alto costo que frecuentemente son producidos por el mismo laboratorio
donante y que se financia con recursos publicos (Trujillo Gonzalez, 2018). De esta forma,
mediante una alianza entre las farmacéuticas y las organizaciones de pacientes se configura
un mecanismo perverso para inducir la demanda de medicamentos de alto costo con el
que se desnaturaliza la finalidad de la accién de tutela como recurso de amparo para

proteger los derechos fundamentales de los colombianos.

Es posible que casos como el expuesto anteriormente no se presenten en Colombia para el
acceso a las insulinas debido a que, mas alla de la interposicion de la accion de tutela como
mecanismo para lograr el acceso, las insulinas que se consumen en el pais son producidas
por los grandes laboratorios farmacéuticos multinacionales que conforman el oligopolio
mundial de este producto, por lo que no se esperaria que teniendo un mercado cautivo

intervengan frente a asociaciones de pacientes para inducir la demanda.

El sistema de salud colombiano es un modelo de seguridad social con financiamiento
predominantemente publico, pero con un mercado con competencia regulada, en el que
se entregan los recursos publicos a los “articuladores” que controlan el gasto. Dado que se
han incluido las insulinas en el plan de beneficios, la tendencia ha sido hacia la integracién
entre administradores (EPS) y prestadores (IPS) o proveedores de servicios, lo cual resulta
muy rentable, aunque persistan las desigualdades entre regimenes y medicina prepagada
y entre territorios. Con todo esto se puede decir que la regulacion no es solo de los precios,
sino del mercado de intermediarios en el manejo de los recursos del sistema, con lo que se
configura un modelo de pagador publico que garantiza los ingresos de los grandes
conglomerados que se han venido integrando. Asi que, la regulacién de precios resulta ser
un "pafio de agua tibia” y, en cambio, la regulacién estructural es un aliciente para la

acumulacion de capital en el CMI-F.

Para explicar la articulacion entre la dinamica del sistema capitalista y la industria

farmacéutica es necesario abordar un analisis histérico que muestre un proceso de largo
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plazo con puntos criticos de articulacién entre la industria farmacéutica y la dinamica del
capitalismo mundial, primero en el contexto del capitalismo industrial fordista y desde la
década de 1980 con el capitalismo cognitivo asociado a los derechos de propiedad

intelectual

*k%



3.Capitulo 3 - La insulina en el capitalismo
industrial 1921 - 1982

ste capitulo presentara en perspectiva global, con un abordaje histérico y
sustentado en conceptos de la economia politica critica, los procesos de
produccion, distribucién, consumo y acumulacién generados a partir del
descubrimiento y posterior industrializacién de la insulina en el marco del surgimiento y
consolidacion de la industria farmacéutica, para lo cual fueron claves, de una parte, la
conformacién de la quimica como campo auténomo de conocimiento, y, de otra, el
surgimiento del modelo de produccién industrial fordista enmarcada en el ciclo sistémico

de acumulacion americano.

Cabe resaltar que la salud, la medicina y por supuesto, la farmacia contemporanea, son hijas
de su tiempo: pasaron de ser practicas ancestrales cuyo origen se pierde en la noche de los
tiempos, a nacer, crecer y consolidarse en el cambio del siglo XX como poderosas industrias
en el seno del sistema capitalista contemporaneo —capitalismo industrial— lo que propicio
la génesis y desarrollo del denominado CMI-F, y desde entonces se han transformado al
compas de los cambios impuestos por la mutacién del capitalismo industrial al capitalismo
cognitivo. Para ello, este apartado centrara su analisis en el contexto historico comprendido
entre el momento del descubrimiento de la insulina en 1921 y el lanzamiento comercial de

la insulina biotecnoldgica en 1982.

Los momentos en que se periodiza este capitulo muestran dos hitos no solamente de la

historia de la medicina —el descubrimiento de la insulina como hormona y su produccién
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industrial como medicamento, de una parte, y de otra, el lanzamiento comercial de la
insulina recombinante como el primer medicamento biotecnolégico logrado mediante
ingenieria genética— sino que, ademas, muestra un momento trascendente de la farmacia
como es el paso de las practicas médicas y farmacologicas tradicionales a la
industrializacion de los servicios de salud —bajo el modelo biomédico— en la figura del
hospital y de la farmacia gracias a la emergencia de la quimica como campo de
conocimiento cientifico auténomo e independiente orientado por el proyecto de la
Modernidad, con el despegue de una poderosa industria sustentada en la produccién de
medicamentos de sintesis quimica, enmarcado en el proceso de consolidacion del
capitalismo industrial fordista en donde la propiedad intelectual, que era vista con cierto
desdén por los investigadores médicos en aquel momento, empez6 a jugar un papel

determinante desde entonces y hasta ahora en la industria farmacéutica.

Para el efecto, el capitulo se dividird en cuatro partes. En la primera parte se expondra la
transicion de las practicas médicas tradicionales mediante la herbolaria a la conformacién
de la industria farmacéutica gracias al desarrollo de la quimica; en la segunda parte se dara
cuenta del descubrimiento y la sintesis de la insulina; en la tercera se analizara la
industrializacion capitalista de la insulina como medicamento durante la emergencia del
fordismo industrial norteamericano, la relacion entre investigacién, empresa y propiedad
intelectual; y en la cuarta y Ultima parte se indagaran las razones por las que actualmente,
a cien anos del descubrimiento de la insulina, aun no existe una versién genérica, lo que a
juicio de algunos expertos y pacientes, produce importantes efectos negativos en la

equidad en el acceso a este medicamento.
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3.1 De la farmacia tradicional a la emergencia de la
industria farmacéutica

En este apartado se presentard la conformacion de la industria farmacéutica desde las
practicas farmacéuticas tradicionales hasta la emergencia de la industria farmacéutica con

el surgimiento y consolidacion de la quimica como campo de conocimiento independiente.

3.1.1 De la “farmacopea dioscorideana” a la industria farmacéutica

La medicina y la botanica han tenido estrechos vinculos historicos comunes ya que la
mayoria de las medicinas modernas provienen de fuentes vegetales tal como lo revela la
etnobotanica, campo del conocimiento que estudia la interaccion directa entre el ser
humano y su entorno vegetal y cultural, la cual ha permitido reconstruir las identidades
culturales de los grupos humanos mediante la evaluacién retrospectiva de los usos
histéricos de las plantas en la alimentacién, calefacciéon, usos magicos y religiosos, el uso
de fibras y las aplicaciones médicas. De esta forma, los recursos vegetales han sido
mencionados en la literatura mundial en distintas culturas como medio para curar casi todo
tipo de malestares o “enfermedades” segun las culturas, tal como ocurre con los trastornos
de la piel, respiratorios, digestivos, urinarios, cardiacos, oftalmicos, de oido, narizy garganta,

excretorios, nerviosos, de inmunidad, entre otros muchos (Rahman et al., 2019).

De hecho, actualmente se tienen registros de la existencia de unos 4,22 millones de plantas
con flores en todo el mundo de las cuales se utilizan con fines medicinales alrededor de
unas 50 mil. La OMS resalta que el 80% de la poblacion mundial depende principalmente
de la medicina autoctona y que la mayoria de las terapias tradicionales incluyen el uso de
extractos de plantas. Aun hoy, las plantas medicinales brindan un acceso econémico a
medicamentos naturales para las personas que conforman las tres cuartas partes de la
poblacion mundial que no tienen acceso a los medicamentos modernos por lo que

dependen de las medicinas tradicionales a base de hierbas (Rahman et al., 2019).
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Por lo anterior, no es posible comprender la industria farmacéutica contemporanea sin
remontarse a la medicina ancestral que utilizo para fines terapéuticos, plantas, minerales y
animales, en una tradicién que se fue complementando y modificando durante siglos y se
concretd en la premodernidad, en la figura de las farmacias europeas del medioevo
dirigidas por farmacéuticos que leian en latin, la lengua por excelencia de las farmacopeas.
En el proceso aparecieron productos naturales como las infusiones, decocciones,
maceraciones, gargarismos, supositorios, pildoras, cataplasmas, unglentos y otros

preparados como soluciones terapéuticas (Hamdouch & Depret, 2001).

Desde los albores de su existencia, los seres humanos han utilizado productos naturales de
origen animal, mineral o vegetal luego de simples y fortuitas observaciones empiricas, como
remedios, muchos de ellos aun utilizados actualmente, bien sea para prevenir, mitigar o en
el mejor de los casos curar los males que los han afectado, entendiendo que el concepto
salud—enfermedad—atencién es una constante historica, aunque diversa segun las
culturas médicas, en el devenir humano, proceso que estd orientado a atender los
padecimientos de manera intencional, esto es, busca la prevencién, el tratamiento, el
control, el alivio o la cura de un padecimiento mediante practicas y representaciones de los
sujetos que lo utilizan (Menéndez, 2003). Las evidencias arqueoldgicas asi lo demuestran
en casos de civilizaciones antiguas clasicas como los sumerios, asirios y en particular los

egipcios que fueron documentados en el Papiro de Ebers (Popko, 2018).

En la Grecia clasica con el advenimiento de los “padres de la medicina” se rompieron las
tradiciones mesopotamicas, persas y egipcias y se asumio un enfoque mas racional y critico,
un enfoque cientifico basado en la observacion, la l6gica y la moralidad frente a los dogmas
y las tradiciones tal como ocurrié con la escuela de Hipocrates en la isla de Cos y su
desarrollo del modelo humoral de salud-enfermedad (Lain Entralgo, 1978, pp. 59-66). Esta
escuela, que se sostuvo por ocho generaciones desde el siglo V a.C., reconocio propiedades
terapéuticas de las plantas (laxantes, purgantes, vomitivas, febrifugas, diuréticas, narcoticas

y analgésicas) y aparté las practicas terapéuticas de referentes divinos. Galeno, el médico
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mas ilustre de la antigua Roma en el siglo 1l d.C,, codifico el uso de las plantas y perfecciono
muchas de las formulas de la farmacopea vegetal mejorando su gusto; de ahi viene el
término “forma galénica” utilizado actualmente (Hamdouch & Depret, 2001) o su sinénimo
“forma farmacéutica” entendida como la manera en que los pacientes toman el
medicamento tal como ocurre con medicamentos en formato de pastilla, polvo o en
solucién liquida, de tal manera que los medicamentos adquieren formas solidas,
semisolidas, liquidas o gaseosas, con la combinacion adecuada de los principios activos y
los excipientes de cada uno de los medicamentos lo cual facilita su administracion (Bayer,

2019).

En el siglo | d.C. se publicd el primer tratado completo de farmacopea. Fue en aquel
momento en el que Pedacio Dioscérides Anazarbeo, conocido en la historia como
Dioscorides, médico y boticario griego considerado como el “padre de la farmacologia”,
incluiria en su libro De Materia Medica "un exhaustivo y extenso tratado que proporciona
informacion sobre 579 plantas, 61 animales, 102 minerales (piedras y tierras) y 72
preparados o sustancias de origen vegetal, animal o mineral” (Alvarez, 2017), asi como
distintas formas para prepararlos y administrarlos. Los cinco volimenes de esta obra estan
compuestos por los siguientes volimenes: “Libro I: Arboles, plantas aromaticas, aceites y
perfumes; Libro II: Plantas no arbodreas y remedios derivados de los animales; Libros Il y IV:
Plantas no arboreas; y Libro V: Vinos, aguas y remedios de origen mineral” (Alvarez, 2017),
formaron lo que se llegd a conocer desde entonces como la “farmacopea dioscoridiana”,
cuerpo de conocimiento que tendria autoridad médica hasta los siglos XVII — XVIII, gracias
a la influencia de la Iglesia Catdlica, que guardo, conservé y transmitié en los monasterios
medievales europeos el conocimiento cientifico médico grecolatino heredado desde la
Antigliedad, recogido por el Imperio Bizantino y perfeccionado por los arabes (Riddle,
1985). Cabe resaltar que la farmacopea dioscorideana se enriquecio modestamente a partir
de las tradiciones populares. Solamente se logré una cierta renovacion y una ampliacion

del conocimiento de la botanica con las invasiones y el incremento del comercio
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internacional mediante el descubrimiento de nuevas plantas de los “nuevos mundos”

provenientes de China, India, y América (Hamdouch & Depret, 2001).

En sintesis, De Materia Médica de Dioscorides no solamente fue una de las primeras obras
farmacéuticas, sino que también se consider6 como una fuente de autoridad casi que
infalible desde la Antigliedad hasta el Renacimiento. Esta obra fue la piedra angular para la
escritura farmacéutica y herbolaria tanto en Oriente como en Occidente durante
aproximadamente 1.500 afos. Fue traducida al sirio, al arabe, al persa y al latin, y ejercié
una profunda influencia en el desarrollo de la medicina en el cercano Oriente y en Europa
(Yildirim, 2013). Este conocimiento pronto cambiaria con el desarrollo cientifico impulsado
por el proyecto de la Modernidad europea durante los siglos XVIIl y XIX por lo que la
farmacia y la produccién farmacéutica se articularian a la produccién industrial capitalista

tal como se presentara a continuacion.

3.1.2 La quimica como paradigma fundador de la industria
farmacéutica

La transicion de la farmacopea dioscoreana a la industria farmaceutica inicié en el siglo XVIII
con el surgimiento de la quimica, en el contexto de la razon cientifica y en el proyecto de
la Modernidad. La quimica, en el momento en que se convierte en un campo de
conocimiento independiente con su propia identidad abre una nueva era. La extracciony la
sintesis jugaran desde entonces y hasta ahora, un papel preponderante no solo para la
ciencia sino en la produccion capitalista porque permitira la configuracion de una verdadera
industria farmacéutica en las décadas siguientes. En la medida en que la quimica se convirtié
en una ciencia auténoma, con leyes, normas, y procesos rigurosos de trabajo en el
laboratorio, el aislamiento de los principios activos de las plantas, de los minerales y
posteriormente de los animales, gener6é una renovacion completa de las practicas

terapéuticas conocidas hasta entonces. Asi, la mayor etapa de la extraccion, proceso
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quimico consistente en el aislamiento, purificacién e identificacion de los “principios

activos” de las plantas, se alcanzo a principios del siglo XIX (Hamdouch & Depret, 2001).

Asi pues, la primera mitad del siglo XIX marco el inicio de profundos cambios en la practica
farmacéutica, en la investigacion y en la produccion de los farmacos modernos cuando en

Paris

los farmacéuticos de la Ecole Supérieure de Pharmacie aislaron los ingredientes
activos de algunas de las partes mas significativas de la materia médica, como la
quinina, la estricnina, la emetina y la cafeina. Los farmacéuticos alemanes fueron los
responsables de descubrir la morfina, la veratrina y la nicotina. En 1840 se aislaron
practicamente todos los principios activos importantes de las plantas. Los extractos
de productos naturales representaron la mayor parte de la produccion farmacéutica
europea y americana del siglo XIX. Los farmacéuticos creian que el mundo natural
contenia principios farmacéuticos, que descubririan, identificarian y aislarian, y luego
fabricarian en extractos a granel estandarizados para que otros farmacéuticos los
transformaran en preparados. Las sustancias con mayor potencial comercial fueron
la codeina, la morfina y la quinina, dentro de la amplia clasificacion de antipiréticos

y analgésicos (Goodman, 2003, p. 141).

De otra parte, el surgimiento y consolidacion de la quimica como campo auténomo de
conocimiento permitid sintetizar nuevas especies quimicas, hecho considerado en si mismo
como una revolucion cientifica. Entre 1830 y 1890, el descubrimiento de sustancias
hidrocarbonadas facilitd el camino de la creacion de la farmacia moderna mediante dos
vias. La primera, al copiar o modificar los principios "naturales” para lograr mayor eficacia o
mejor tolerancia; y, la segunda, al abrir el camino para la creacién de nuevas sustancias
quimicas con novedosos efectos. De esta manera estaba al alcance de los quimicos aislar

los componentes naturales o fabricar sustancias que los imitaran. Estos avances en la



126 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

guimica organica —la quimica del carbono— favorecieron la creacién de los primeros
anestésicos tal como ocurrié con el cloroformo en 1831y el éter en 1846, y de los primeros
barbituricos (barbital). Al mismo tiempo, la invencién de la jeringa hipodérmica en 1833 por
el médico francés Charles Gabriel Pravaz, aparato de metal que permitia la aplicacién de la
dosis mediante un tornillo, que fue perfeccionado por el doctor Alexander Wood, quien en
1855 describio el empleo de una jeringa de vidrio con su respectiva aguja, la cual facilito la
inyeccion de los medicamentos liquidos —método hipodérmico— en especial para aplicar
morfina subcutanea a lo largo o cerca de un nervio periférico como tratamiento para las
neuralgias (Ball, 2006), con lo que se abrié el camino a la seroterapia, a las terapias con
vacunas y a los desarrollos terapéuticos a partir del descubrimiento del bacilo de la

tuberculosis (bacilo de Koch) y del virus de la rabia por Pasteur (Hamdouch & Depret, 2001).

Es necesario resaltar que, entre las décadas de 1830 y 1840, con el fraccionamiento del
acido carbdlico, producto quimico de desecho proveniente del procesamiento del alquitran
de hulla, los farmacéuticos vieron amenazada su posicion de privilegio debido al enorme
potencial de aplicaciones practicas que este producto ofrecia. Gracias a los aportes de
August Hoffman y Charles Mansfield con sus investigaciones en la década de 1840 sobre la
quimica del alquitran de hulla y de la destilacion fraccionada, respectivamente, los quimicos

concluyeron que el alquitran de hulla era una sustancia madre (Goodman, 2003).

En 1856 el descubrimiento casi que accidental de la anilina purpura o malveina, sustancia
derivada del alquitran de hulla por parte de William Perkin mientras investigaba la
produccién de quinina sintética, permitié tefiir los textiles del color malva, con lo que inicid
la era de los colorantes sintéticos y se convirtio en la base de una nueva industria quimica,
afectando no solamente a la ciencia o a la industria sino otras esferas de la vida social. Los
textiles y la imprenta tomaron nuevos colores y disminuyeron su costo haciendose mas
accesibles al publico; ademas la tincion de los especimenes bioldgicos cambié de forma

revolucionaria la biologia y la medicina (Nagendrappa, 2010).
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Este descubrimiento posibilitdé que compafias quimicas de Alemania, Suiza y Francia
percibieran el potencial econdmico que ofrecian los colorantes sintéticos, teniendo en
cuenta la enorme importancia de la industria textil para la economia mundial que para aquel
entonces basaba la tintura de las telas en unos pocos productos de origen natural,

principalmente provenientes de la mucosa de caracoles marinos (Goodman, 2003).

Veinte afos después de que Meister, Lucius y Briining, un vendedor y dos expertos en tintes,
respectivamente, fundaran en 1863 la empresa alemana que llevaria sus apellidos como una
pequefia empresa de colorantes, en muy poco tiempo logré un rapido crecimiento por su
enorme éxito comercial, lo que la obligd a reorganizarse para 1880 y a adoptar el nombre
Hoechst por el que se le conocié posteriormente, proveniente de la denominacion
Farbwerke Hoechstag, alusivo a los productos con los que inicié su produccién y al lugar
originario en donde se ubicd esta industria alemana. Es asi como la rama farmacéutica de
Hoechst, que surgié con la produccion industrial de colorantes, comenzé a desarrollarse
entre 1883 y 1884 con la produccién de la Antipirina, antipirético y analgésico, y se amplid
para 1897 con la incorporacion de la produccién de otro nuevo analgésico, el Piramiddn,

cuya sintesis fue lograda en 1893 por Friedrich Stolz (S.V.S., 1988).

Una decision que marcé un punto de inflexion en la relacion de la industria quimica de los
colorantes sintéticos con su transicion a la industria farmacéutica consistié en que el consejo
de administracion de Hoechst cre6 en 1883 un laboratorio cientifico independiente para
“investigar la posible relacion entre los colorantes sintéticos y las sustancias biolégicamente
activas. En esto estaban siguiendo la idea de Paul Ehrlich de que los colorantes podrian
actuar como tintes histolégicos selectivos de la misma manera que coloreaban las fibras”
(Goodman, 2003, p. 142). Asi pues, poco después, la quimica y la ingenieria de los colorantes

textiles mostraria su interés por los productos farmacéuticos.
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Paul Ehrlich es considerado como el “padre de la quimioterapia” y se reconoce por uno de
sus aportes mas impactantes como lo es el concepto de la “bala magica”, el cual
consideraba la “toxicidad selectiva” como principio fundamental de la quimioterapia (De
Kruif, 1995). No extrafia entonces que la investigacion farmacoldgica en la actualidad sigue
siendo la busqueda de agentes quimioterapéuticos. Este concepto que se derivd
precisamente de sus observaciones sobre los colorantes consiste en “encontrar compuestos
guimicos que maten a las células enemigas o alteradas y que respeten las propias y las
sanas” (Garcia-Sanchez et al., 2010), sustentd la creacién de la quimioterapia antimicrobiana
y antitumoral con importantes y evidentes impactos en la salud humana, materializado en
el primer tratamiento eficaz de la sifilis con el Salvarsan, medicamento que marcé no solo
el inicio de la venereologia como un nuevo campo disciplinar en la medicina, sino que,
ademas, propicio la orientacion de la politica publica sobre el manejo de las enfermedades

venéreas (Gelpi et al., 2015).

Sin duda, la industria quimica de colorantes de la época marcé el trabajo y las propuestas
cientificas de Paul Ehrlich, médico laureado con el Premio Noébel de Medicina en 1908 por
su trabajo en la quimica inmunologica. A partir de aquel momento, los colorantes y las
tinturas se han utilizado para resaltar las estructuras que conforman los tejidos bioldgicos.
Una accidon que se ha repetido muchas veces desde entonces consiste en aplicar tintura azul
sobre un tejido humano contenido en un portaobjetos de vidrio, con la finalidad de que el
liquido se esparza tifiendo de forma diferencial las celulas del tejido, de tal forma que
algunas se tornan de color indigo oscuro y otras, de color azul celeste. Ehrlich consideraba
en este modelo —la “Bala Magica"— que si algunas células podian absorber mas tintura
gue otras entonces se podria hacer un “veneno” que algunas células admitan mas que otras.
En sintesis, en su propuesta Ehrlich consideraba que si es posible manchar las células
malignas entonces es posible envenenarlas, y si es posible envenenarlas sin hacerle dafio a

las células sanas, entonces es posible erradicarlas del cuerpo (Schwartz, 2004).
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El concepto de la “Bala Magica” para la sintesis de antibacterianos, fundamento el principio
de la medicina moderna, los antibidticos y la quimioterapia. Ehrlich introdujo los conceptos
clave como quimiorreceptor y quimioterapia, e identifico el vinculo de la estructura quimica
de los compuestos a su actividad farmacoldgica; esto en el contexto de la transicién de la
farmacologia experimental a la farmacologia terapéutica, y modernizé el sistema de
investigacion al basarlo en la sintesis de multiples estructuras quimicas para el tamizaje
farmacolégico en modelos animales de estados patoldgicos. Sus contribuciones aportaron
al desarrollo de los antibiéticos y de la industria farmacéutica décadas después (Bosch &

Rosich, 2008).

En este contexto se puede comprender que el principio activo, bien definido, puro y facil
de obtener, permitié asociar desde aquel momento la naturaleza quimica de las sustancias
y su eficacia terapéutica, en un marco cada vez mas industrial por lo que la preparacion de
medicamentos a partir de la quimica extractiva y sintética demandaba la conformacion de
laboratorios cada vez mas especializados y de mayor tamafo, hecho que marcé la entrada

de la farmacia en la era industrial (Hamdouch & Depret, 2001).

3.1.3 La emergencia y el desarrollo de la industria farmacéutica

Los afos finales del siglo XIX vieron el nacimiento de los grupos farmacéuticos actuales a
partir del surgimiento y expansién de la industria farmacéutica nacional; sin embargo, no
fue sino hasta después de la Primera Guerra Mundial que el proceso se consolidé en la
medida en que se desarrollaron las ciencias médicas y los sistemas de proteccion social.
Ninguno de estos grupos fueron en su origen farmacéuticos sino, en su mayoria, fueron
quimicos (Bayer, Hoechst, Rhéne-Poulenc, Roche, Squibb, Lilly, ICI), droguerias (Wellcome)

o grupos agroalimentarios (Glaxo) (Hamdouch & Depret, 2001).

De acuerdo con Goodman (2003), desde principios del siglo XX la industria farmacéutica ha

experimentado profundos cambios. Es asi como esta industria transitd, a partir del cambio
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de siglo y en un lapso de aproximadamente cincuenta afios, desde las pequefias compaiiias
farmacéuticas que hacian muy poca o ninguna innovacion a partir de procesos de I+D+i,
gue eran distantes en términos de impacto a los problemas de salud publica y a la sociedad
y que fundamentaban la elaboracién de sus soluciones terapéuticas a partir de productos
de origen botanico, a empresas farmacéuticas totalmente diferentes, bien fuera que
estuvieran ubicadas en Estados Unidos o Europa, que empezaron a destinar ingentes
recursos al descubrimiento de nuevos medicamentos, empleando sofisticadas técnicas
farmacéuticas, comerciales y legales. En este contexto las empresas farmacéuticas ya no
dependian de la elaboracién de productos naturales como lo hicieron sus antecesoras, sino
gue se concentraron en productos basados en enfoques sintéticos mediante la aplicacion

de la quimica organica y productos protegidos por patentes.

Cabe destacar que este vertiginoso cambio fue impulsado por la medicalizacion de los
problemas de la vida, fenémeno presente por lo menos en el ultimo siglo, que sin duda se
ha agudizado en los Ultimos cinco decenios, en donde los "motores de la medicalizacion
han cambiado hacia la biotecnologia, la atencién administrada y los consumidores” (Conrad

& Leiter, 2008, p. 825).

Una de las lineas de medicalizacion mas visibles entre finales del siglo XIX y principios del
siglo XX fue la publicidad directa al consumidor (PDC) de los productos farmacéuticos, en
donde se formalizé una relacion directa e independiente entre los consumidores y las
compafiias farmacéuticas la cual fomentaba el autodiagndstico y la demanda de
medicamentos especificos —tal como ocurrié con el caso emblematico del Compuesto
Vegetal de Lydia E. Pinkham [Lydia E. Pinkham's Vegetable Compound (for ‘women'’s
complaints’)] de finales del siglo XIX— vinculo que se debilitd a partir del rol emergente en
aquel momento de la medicina moderna, los médicos y la Administraciéon de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) en la era de la medicina patentada, pero que
ha vuelto a tomar vigencia en las Ultimas décadas a partir de renovados mecanismos

publicitarios que envian a los pacientes el mensaje de consumo de manera mas sutil y
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sofisticada, de tal forma que tanto ayer como hoy la industria farmacéutica ha logrado
generar un profundo impacto al convertir a los consumidores en una de las fuerzas mas

importantes de la medicalizacion (Conrad & Leiter, 2008).

La creacién y consolidacion de mercados médicos, tal como ocurrié en el momento en que
se empezo a transformar la actividad farmacéutica de una practica tradicional a una
industria potenciada por el contexto del naciente fordismo industrial, y el impacto que
generaron los mercados médicos, es probablemente uno de los elementos que impulso la
medicalizacion, mas que los mismos descubrimientos médicos y cientificos, o el deseo de
los médicos o de los reformadores laicos de ampliar deliberadamente la jurisdiccion de lo

médico (Conrad & Leiter, 2004).

Ahora bien, el fordismo es un concepto necesario para comprender las complejidades del
capitalismo y su transformacion, incluyendo el desarrollo de la industria farmacéutica y de
la industrializacion de la insulina; sin embargo, debido a que este concepto no es un univoco
es necesario precisarlo. Asi pues, existen dos grandes campos de definicion del fordismo,
siendo la mas comunmente aceptada aquella que comprende el fordismo como un sistema
de "produccién en masa que combina las nuevas innovaciones tecnoldgicas de principios
del siglo XX que aceleraron el ritmo de fabricacion, particularmente la linea de montaje, con
un espiritu gerencial que fomenta una mayor eficiencia en la organizacion del trabajo”

(Watson, 2019, p. 2).

Esta definicion considera que las innovaciones tecnologicas en el marco del fordismo estan
orientadas por el anhelo de la produccion maxima a un costo minimo mediante la
fabricacion estandarizada de grandes volimenes de bienes, lo cual se asocia a la
descualificacion y homogenizacion de la fuerza de trabajo que hacian presencia en la linea
de montaje; mientras tanto, la segunda definicion se refiere al fordismo como una fase del

desarrollo capitalista, surgida varias décadas después del apogeo de la Ford Motor
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Company, que se utiliza frecuentemente para delimitar el periodo comprendido entre
aproximadamente 1945 y mediados de la década de 1970, considerando este periodo de
desarrollo capitalista como la “realizacion de la vision que Henry Ford pretendia lograr en
las primeras décadas del siglo XX" (Watson, 2019, p. 2). Esta definicion asocia al fordismo
“con un cuidadoso equilibrio en la economia norteamericana entre la produccion en masa
y el consumo masivo con un aumento de los beneficios salariales y las provisiones sociales

para los trabajadores” (Watson, 2019, p. 2).

Cabe resaltar que a mediados de la década de 1970 se dio la sentencia de muerte del
fordismo con los tres procesos que sefalaron la transiciéon al neoliberalismo: la
desregulacion, la descentralizacion y la desindustrializacion. Esta investigacion considera las
dos definiciones en distintos momentos y procesos productivos de la industria farmacéutica

y de la produccién de la insulina.

Ahora bien, el cambio de la industria farmacéutica impulsé el fortalecimiento de las
asociaciones entre las instituciones académicas, el Estado y la misma industria farmacéutica
volviéendose mas compleja y controvertida (Goodman, 2003). Por ello, es posible empezar a

rastrear los antecedentes del CMI-F en estas primeras asociaciones.

De otra parte, los antipiréticos y los analgésicos —los primeros productos farmacéuticos—
surgieron de las empresas de colorantes en Alemania bajo un mecanismo empresarial
denominado “economias de alcance” (Goodman, 2003, p. 142) teniendo en cuenta que “los
colorantes sintéticos y los productos farmacéuticos sintéticos compartian conocimientos y
practicas comunes. Por lo tanto, las empresas podrian economizar sus insumos en
investigacion, desarrollo, produccién, estandarizacion e incluso en procedimientos de

prueba” (Goodman, 2003, p. 142).

La innovacién de las empresas quimicas de Alemania permitio la produccion de antitoxinas

para la difteria y tétanos. A partir de la exitosa experiencia en la fabricacion de antitoxinas
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las empresas quimicas, en especial Hoechst y Bayer orientaron su interés empresarial a la
innovacion industrial para la atencion de enfermedades. Esto permitid el lanzamiento antes
de 1914 del Salvarsan, compuesto de base arsenical para el tratamiento de la sifilis
inspirados por los desarrollos de Ehrlich y la teoria de la cadena lateral que explica la
respuesta inmune de las células vivas, los receptores y la quimioterapia experimental. La
fabricaciéon de las antitoxinas permitié a las empresas establecer protocolos de
estandarizacion bioldgica tal como habia ocurrido con los colorantes sintéticos, y, ademas,
obligé a las compaiiias fabricantes de estos elementos a incursionar en el campo de la salud
publica y de las politicas publicas, tal como ocurrié con el Salvarsan y las politicas
relacionadas con el manejo de las enfermedades de transmisién sexual (venéreas) en
particular con la sifilis. De hecho, debido a que las antitoxinas tenian contacto directo con
el torrente sanguineo de los pacientes receptores, los fabricantes fueron los primeros en

ser sujetos de estrictos regimenes regulatorios por parte de los gobiernos (Goodman, 2003).

El Salvarsan seria desde entonces el medicamento mas utilizado para el tratamiento de la
sifilis, solo superado mas adelante por la penicilina, en la década de 1940, teniendo en
cuenta que mostraba ventajas como su facil administracion y menores efectos secundarios,
pero, en todo caso, ambos medicamentos demostraron que eran efectivos en las etapas

primarias y secundarias de la sifilis (Swain, 2018).

Para la década de 1920 las empresas farmacéuticas habian trazado un camino cauteloso y
conservador, claramente establecido, basado en la producciéon y comercializacién de
antipiréticos, analgésicos y biologicos sintéticos. Sin duda, existian grandes riesgos para las
empresas farmacéuticas en la quimioterapia experimental orientada a tratar enfermedades
infecciosas —los grandes asesinos de aquella época— entendida como una propuesta
comercial. Pese a lo anterior, Bayer se lanz6 a un programa de investigacion basada en la
quimioterapia experimental en donde médicos y quimicos, en una articulacion entre

industria y ciencia, trabajaban en una unidad integral y no de forma secuencial para la
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busqueda de un objetivo especifico. Por ello, todos los compuestos bioldgicamente activos
y no solamente los colorantes sintéticos fueron de interés para la investigacion (Goodman,

2003).

En este periodo Bayer logré avances en el tratamiento de enfermedades parasitarias propias
de los paises tropicales. Para 1932 descubrieron las propiedades del colorante azoico rojo
denominado Protonsil, sintetizado por Bayer afios atras, y su efecto mortal sobre las
infecciones estreptocédcicas, un tipo de infeccion hasta entonces intratable. Este fue un
ejemplo claro de la articulacion de la quimioterapia experimental, la construccién de una
organizacion de investigacion y la quimica medicinal integradora. Para 1936 el Instituto
Pasteur de Paris descubrio que el Prontosil se dividia en el organismo para formar un
compuesto denominado sulfanilamida y que este compuesto era el que efectivamente
generaba los efectos terapéuticos y no el colorante en si mismo. “La existencia de la
sulfanilamida socavd el dominio del paradigma de los colorantes. Abrié el mercado de la
quimioterapia a otras empresas que no estaban educadas en este paradigma y que no

tenian los recursos de las empresas de colorantes” (Goodman, 2003, p. 144).

La sulfanilamida, que jugaria a la postre un papel preponderante para salvar miles de vidas
en el bando aleman durante la Segunda Guerra Mundial, pronto se patent¢ al igual que los
compuestos provenientes de esta “sustancia madre”. Las mejoras no se hicieron esperar. La
compafiia farmacéutica inglesa May & Baker introdujo en 1938 al mercado su medicamento
sulfapiridina elaborado a partir de la sulfa tras dos afios de investigacion y desarrollo, con
un espectro mas amplio que la sulfanilamida el cual llegaba a estafilococos, estreptococos
y neumococos. Otros laboratorios mostraron su interés en este nuevo y promisorio campo
por lo que desarrollaron, patentaron y fabricaron sus propios medicamentos con sulfa tal
como lo hizo Burroughs Wellcome en Inglaterra, Merck, Sharp & Dohme, Squibb y Lederle,
en los Estados Unidos, y Ciba en Suiza. Con el ejemplo anterior, en el periodo de
entreguerras se restablecio la esperanza de la quimioterapia para buscar la cura de

enfermedades infecciosas (Goodman, 2003).
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De otra parte, durante la década de 1930 se lograron avances en la comprensién de las
enfermedades carenciales, esto es, enfermedades en las que no existia ningun vector
patdégeno causante de enfermedades infecciosas o intoxicaciones, sino que estaban
asociadas a deficiencias en la dieta tal como ocurre con el beriberi, escorbuto, pelagra,
raquitismo y xeroftalmia, entre otras, especialmente por deficiencias de algunos
oligoelementos que posteriormente se denominaron “vitaminas”, término acuiado en 1912

por el bioquimico de origen polaco Casimir Funk (Semba, 2012).

En este periodo las vitaminas, en especial la A, B1y D, se hicieron asequibles bien fuera solas
o mezcladas, convirtiéndose tanto en Estados Unidos como en Europa en uno de los
renglones de mayor venta para las empresas farmacéuticas. Las vitaminas se apartaron del
paradigma de produccion farmacéutica asociado con los colorantes por lo que no requirid
conocimientos ni practicas provenientes de la quimica organica ni de la industria textil. Su
fabricacion introdujo la articulacion con los campos de la nutricién y la industria alimentaria.
“Los consiguientes conflictos sobre la definicion o clasificacién de las vitaminas —
medicamentos o alimentos— tuvieron profundos impactos sobre la naturaleza de estas
asociaciones y sobre la definicion de una empresa farmacéutica” (Goodman, 2003, p. 145).

Algo similar ocurri6 con las hormonas.

Desde finales del siglo XIX habian sido identificadas y aisladas las hormonas como la
adrenalina, la tiroxina, la insulina y las hormonas sexuales, el estrogeno y la testosterona
por lo que la investigacion sobre hormonas fue llevada a cabo en distintos sitios y algunas
compahias farmacéuticas establecieron un rapido dominio sobre estas sustancias y el
campo de la endocrinologia tal como ocurrié con Organon en Holanda, Eli Lilly & Co. en
los Estados Unidos y Schering en Alemania. “Surgieron nuevas asociaciones: con
agricultores y mataderos para el suministro de materias primas; con ginecélogos,
eugenistas e ingenieros sociales en sus demandas de hormonas sexuales” (Goodman, 2003,

p. 145).
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A modo de sintesis de este apartado y retomando a Goodman (2003), es claro que cuatro
productos farmacéuticos como lo fueron medicamentos con sulfa, las vitaminas, las
hormonas y la insulina no solo fueron éxitos terapéuticos sin precedentes durante el
periodo de entreguerras, sino también cambiaron la naturaleza de la industria farmacéutica
debido a que socavaron el corto periodo de investigacion, desarrollo y fabricacion
farmacéutica fundamentado en el paradigma de los colorantes sintéticos de las poderosas
empresas quimicas alemanas. Ademas, abrieron nuevos mercados con lo que fue posible
industrializar los campos terapéuticos de la endocrinologia y la nutricién, haciendo del
mercado médico algo mucho mas complejo y diverso. La investigacion sobre las hormonas
influy6 indirectamente en el descubrimiento de la insulina y su asociacion con la diabetes

tal como se presentara con mas detalle a continuacion en el siguiente apartado.

3.2 Descubrimiento y sintesis de la insulina

En este apartado se explorara el proceso en el que la insulina se convirtié en punta de lanza

de la articulacién entre la innovacion y la industria en el régimen fordista.

3.2.1 El contexto historico de la diabetes

La diabetes ha estado presente en la historia con aire de ubicuidad temporal, espacial y
social. Esta enfermedad ha mostrado sintomas claros y reconocibles lo que ha posibilitado
que la enfermedad fuera reconocida hace miles de afios por culturas clasicas de Oriente y

Occidente como los egipcios y griegos (Bliss, 2017, p. 21).

De hecho, uno de los primeros registros escritos que se conocen sobre la diabetes proviene
de la cultura egipcia y esta contenido en el Papiro de Ebers, uno de los tratados médicos
mas antiguos fechado hacia el afo 1500 a.C., atribuido al médico egipcio Hesy-Ra, hallado

en 1872 en Tebas y adquirido por George Ebers, egiptdlogo aleman (King & Rubin, 2003).
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En este documento la diabetes se identifica con una sola frase: “un medicamento para
eliminar el paso de demasiada orina” (Tattersall, 2009, p. 10), precisamente uno de los

sintomas relevantes de la diabetes.

El término "diabetes” fue acufiado por Demetrios de Apamaia en el siglo Il a.C., que se
deriva de la palabra griega diabeinein, refiriéndose a un sifon por donde pasan fluidos,
mientras que el término "mellitus” que acompana a la diabetes se refiere a la palabra latina
para designar a la miel, y se asocia con el sabor dulce de la orina de los pacientes diabéticos
(King & Rubin, 2003). Esta caracteristica empezo a ser conocida por los primeros médicos
en la antigliedad y empezé a ser comprendida como otro sintoma caracteristico de esta
enfermedad, de alli que la diabetes se conozca también como la “enfermedad del azlcar”

o el "mal de azucar".

Sin duda, esta descripcion se ajusta a los hechos ya que la diabetes es una enfermedad que
consiste, en esencia, en que el organismo del diabético no es capaz de quemar la glucosa
simple, especialmente los carbohidratos, obtenidos a partir de la ingesta de los alimentos.
La glucosa, en vez de ser absorbida por las células para su correcto funcionamiento,
permanece en el torrente sanguineo, generando asi una sobrecarga significativa en los
rifones que sobrepasa su capacidad para eliminar del organismo el azucar de los liquidos
residuales, causando de esta manera el derrame de la glucosa en la orina por lo que las
cantidades de orina que el paciente diabético evacia aumentan de manera importante. En
la medida en que el organismo pierde liquidos, el paciente desarrolla una intensa sed y
provoca un hambre voraz, en especial por carbohidratos debido a su ansia de azucar, que
a pesar de haberla ingerido en los alimentos no puede absorber, por lo que empieza a
mostrar fatiga o debilidad y luego una rapida pérdida de peso por falta de alimento. Por lo
anterior, los sintomas clasicos de la diabetes, padecidos por los diabéticos de todos los
tiempos que empezaron a observar los primeros médicos son la miccion frecuente

(poliuria), la sed intensa (polidipsia) y el hambre excesiva (polifagia) (Bliss, 2017, p. 21). Por
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ello, otros términos que se le dieron en la antigliedad a la diabetes referidos a su
caracteristica poliuria y a la intensa sed fueron diarrea urinaria, enfermedad de la sed e

hidropesia del orinal (hidropesia ad matulam) (Engelhardt et al., 1989, p. 45).

Esta enfermedad no ha tenido distincion de rangos sociales o posiciones politicas, con
personas famosas y poderosas que la padecieron, que van desde el rey Herodes de Judea,
el revolucionario francés Jean-Paul Marat, o el emperador Pedro Il de Portugal y Brasil
(Engelhardt et al., 1989, p. 7), por mencionar unos pocos, pero también la han padecido

muchos otros hombres y mujeres anénimos.

No es posible entender la enfermedad —Ila diabetes o a cualquier otra— como un
fendmeno objetivo, sino que, por el contrario, involucra subjetividades provenientes de los
seres humanos, de carne y hueso, sintientes y pensantes, que son quienes la padecen
insertos en un entorno social, y son quienes adoptan una actitud frente a su enfermedad.
Por ello, la diabetes se ha conocido no solamente por su perspectiva médica, en el contexto
del proceso salud-enfermedad-atencion, sino que, ademas, como lo exponen Engelhardt et
al. (1989, pp. 3-36), ha dejado una huella importante en la historia cultural humana que se
manifiesta en diversas obras literarias y artisticas, que, mediante un pretexto estético, devela
su impronta social y cultural. No en vano, Giovanni Boccaccio en el Decameron, obra escrita
entre 1351 y 1353, describié un rudimentario “biosensor” utilizado para el diagnostico de
la diabetes concretamente cuando narrd, en uno de sus cuentos, como “un médico chupa
la orina de una hermosa joven” (Mulet, 2013), identificando que padece diabetes a partir

del sabor dulzén de la glucosa en la orina como una indicacion clara de esta patologia.

Antes del descubrimiento de la insulina los nifios que padecian DMT1 debian recurrir a
métodos estrictos para controlar la enfermedad tal como el conteo de las calorias en la
ingesta alimentaria, pesar sus alimentos, ayunar, o, incluso, algo mas severo, aplicar las
“dietas de inanicion” (Beran & Yudkin, 2013), siguiendo en todo caso las ideas propuestas

en 1797 por el Dr. John Rollo, médico de la Royal Artillery en su libro An Account of Two
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Cases of the Diabetes Mellitus (Rollo, 1797), quien ha llegado a ser conocido desde entonces
como el primero, o por lo menos uno de los primeros médicos que propuso la terapia por

medio de la dieta para tratar a los pacientes diabéticos (Engelhardt et al., 1989, p. 229).

3.2.2 El preludio al descubrimiento de la insulina

La situacion de los diabéticos cambié rapida y radicalmente en 1921 con los resultados de
la investigacion llevada a cabo en dificiles condiciones en el laboratorio fisiolégico del
profesor John James Richard Macleod en la Universidad de Toronto en Canada, entre el
verano y el otofio de aquel afo, por Frederick Banting, un joven cirujano ortopédico, y
Charles Best, un estudiante de medicina todavia en sus afios preclinicos, que en un hecho
afortunado, condujo al descubrimiento, la extraccién y purificacién de la insulina, —insulina
amorfa o insulina regular— superando asi a otros investigadores que habian intentado sin
éxito aislar la insulina producida del pancreas animal (Engelhardt et al., 1989), evidenciando
asi la resolucién de una disputa en el marco de una comunidad cientifica en concordancia
con la propuesta de Ludwik Fleck en los afios treinta, antes que Kuhn, y no tanto como un
hecho azaroso, a partir de la serendipia, del sentido comun y una dosis de entusiasmo,
posicidon que ha hecho carrera (Barnett, 2011) para entender y explicar este importante

descubrimiento.

Este descubrimiento tuvo algunos antecedentes relevantes desde la perspectiva de la
investigacion clinica. En 1869, Paul Langerhans, estudiante de medicina aleman, describio
en su tesis los llamados “islotes pancreaticos” sin que en aquel momento tuviera nada claro
sobre su significado. Ahora se denominan en su honor como “islotes de Langerhans” y se
conoce que son grupos de células encargadas de la produccion de la hormona de la insulina
y el glucagon (Tattersall, 2009). Mas adelante, para 1889, Josef von Mering y Oskar
Minkowski, demostraron, mediante experimentos asociados con la extraccion del pancreas,
que la diabetes se genera en ausencia del pancreas. Luego, en 1893 el médico francés

Emmanuel Hedon confirmo la secrecién del pancreas, luego de que llevd a cabo un
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experimento consistente una pancreotomia total a un perro y el trasplante de una pequefia
parte del pancreas extirpado bajo su piel. A partir de estos avances en fisiologia se genero
un numero significativo de investigaciones relacionadas con la secrecién pancreatica en
donde los investigadores utilizaron extractos pancreaticos para tratar la diabetes; no
obstante, los resultados no fueron alentadores (Karamitsos, 2011). Entre 1890 y 1910
alrededor de unos 400 investigadores estudiaron los islotes de Langerhans tal vez como

ningun otro érgano o tejido humano (Bliss, 2017).

Dentro de los investigadores de extractos pancreaticos destaca el joven médico aleman
George Ludwig Zuelzer. En Berlin, en 1906, extrajo el liquido pancreatico de perros y
conejos, precipitd las proteinas con alcohol y con este preparado tratd a ocho pacientes
concluyendo que la glucosuria —niveles elevados de glucosa en orina—y cetonuria —alta
concentracion de cuerpos cetonicos en la orina— podrian eliminarse sin cambio de dieta.
Su extracto fue probado en la clinica de Minkowski en tres perros y en tres pacientes y, a
pesar de que confirmo que su extracto suprimia la glucosuria, produjo efectos secundarios
severos por lo que considerd que si bien su extracto mostraba una aparente eficacia no era
seguro. A pesar de ello, Zuelzer prosiguidé con sus experimentos, y en 1913 logré un
patrocinio de la compafiia farmacéutica Hoffmann-La Roche para desarrollar un extracto, el
cual abandono luego de que produjera convulsiones severas a los sujetos tratados, siendo
lo mas probable que se debieran al bajo nivel de azucar en la sangre. En 1914, con el
estallido de la Primera Guerra Mundial, Zuelzer suspendid sus experimentos y se unio al

Ejército aleman (Tattersall, 2009).

En simultanea, entre 1911y 1912, en Chicago, Estados Unidos, un estudiante de medicina,
llamado Ernest Lyman Scott, participé en los experimentos por obtener un extracto que
fuera efectivo para tratar la diabetes. En efecto, Scott considerd que las enzimas proteasas
de la secrecién externa podrian llegar a ser las responsables de los fracasos de los extractos
en aquel momento. Para demostrarlo, ligd el conducto de Wirsung o conducto pancreatico

principal, para lograr la atrofia de las partes externas excretoras; pero el resultado indico
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que no lo logré plenamente, por lo que decidio tratar el pancreas fresco mediante arena 'y
alcohol caliente sin que lograra evidenciar ningun efecto visible sobre la eliminacion del
azucar. Sin embargo, cuando utilizé agua acidulada —agua con un toque de acido— en
lugar de alcohol al 95%, observé una notable reduccion en la concentracién de azlcar en
la orina de los perros tratados, con lo cual concluyé que, primero, el pancreas genera una
secrecion interna que controla el metabolismo del azdcar; segundo, que esta secrecion
puede ser extraida y a pesar de ello mantener su actividad; tercero, que esta secrecidn
puede ser facilmente destruida por la oxidacion o por las enzimas digestivas del pancreas;
cuarto, que la secrecidon es facilmente soluble en agua acidulada pero es insoluble o casi
insoluble en alcohol fuerte; y, quinto, que la causa de los fallos de los investigadores que lo
precedieron obedecié a que no impidieron la oxidacion o la accion de las enzimas digestivas
sobre el extracto pancreatico. Asi, resaltd que el extracto debe obtenerse mediante un 85%
de alcohol ya que el elemento activo es soluble en agua y un 80-85% de alcohol y no un

95% de alcohol porque se precipita (Tattersall, 2009).

En estos mismos afos, dos jovenes estadounidenses, John R. Murlin y Benjamin Kramer,
continuaron investigando los extractos pancreaticos basado en el examen de la influencia
de las soluciones alcalinas en el metabolismo. Publicaron sus observaciones sobre la
reduccion de la glucosuria en perros luego de la administracion del extracto pancreatico;

con todo, sus resultados no fueron concluyentes (Bliss, 2017; Karamitsos, 2011).

Con este acumulado de practicas médicas y conocimientos adquiridos era claro que para
este momento los cientificos sabian que los niveles de azucar en la sangre y en la orina eran
regulados por el pancreas, pero continuaban debatiendo sobre el origen cierto de la

diabetes.

Asi, entre 1915y 1919 el bioquimico estadounidense de ascendencia judeo-alemana Israel

Simon Kleiner, adscrito al Departamento de Fisiologia y Farmacologia del Instituto
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Rockefeller para la Investigacién Médica, llevé a cabo rigurosos experimentos en los que
utilizé el modelo de investigacién animal aplicado por los fisi6logos durante décadas
consistente en ensayos clinicos en perros con reseccion de pancreas. Su ensayo consistié
en medir los niveles de azlcar en sangre antes y después de aplicar a los perros una
emulsion pancreatica en dextrosa. Observé que, tal como lo esperaba, una vez aplicada la
dextrosa los niveles de azlcar en sangre subian, se mantenian altos y eran excretados por
la orina; empero, al momento de agregar la emulsidon pancreatica a la solucion de dextrosa,
los niveles de azlcar en sangre eran los de perros normales, volviendo a los niveles
originales 90 minutos después de aplicar la inyeccion (Kleiner, 1919). Asi, demostrd
definitivamente que una sustancia desconocida secretada por el pancreas era el agente
responsable de reducir los niveles de azlcar en sangre y sugirié que este agente podria ser
aislado y utilizado en los tratamientos terapéuticos (The Rockefeller University Hospital,

2010).

Finalmente, Nicolae Paulescu, médico y fisi6logo rumano nacido en Bucarest en 1869, como
jefe del Departamento de Fisiologia de la Facultad de Medicina de Bucarest y profesor de
Medicina Clinica en el Hospital de San Vicente de Paul, desarroll6 en 1916 un extracto
acuoso en agua salada a partir del pancreas bovino, purificado con acido clorhidrico e
hidroxido de sodio, denominado pancrein, el cual inyectd en un perro diabético mostrando
un efecto normalizador de los niveles de azucar en sangre. Luego de servir en el Ejército
rumano durante la Primera Guerra Mundial regresé a la actividad cientifica y en 1921
anuncié el descubrimiento de la pancreina, sustancia ahora conocida como insulina, en tres
articulos cientificos publicados en la Seccion Rumana de la Sociedad de Biologia de Paris,
en donde incluia el efecto del extracto pancreatico que habia sido inyectado en el torrente
sanguineo de perros diabéticos, el tiempo necesario para la reduccion del azlcar en sangre
y el efecto del extracto pancreatico en animales normales. Para sus experimentos, Paulescu
requeria 20 ml de sangre para obtener una medicién de glucosa mientras en los Estados
Unidos se habia desarrollado un método en el que se lograba el mismo resultado con tan

solo 0,2 ml de sangre, hecho que limit6 su aplicacion clinica completa en seres humanos.
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No obstante, el 10 de abril de 1922, Paulescu obtuvo del Ministerio de Industria y Comercio
rumano los derechos de patente No. 6254 titulada La pancréine et le procédé de sa

fabrication que protegia el método de fabricacion (de Leiva et al., 2011; Esper et al., 2008).

Precisamente, en junio de 1921 Paulescu (o Paulesco como equivalente de su nombre en
francés) remitidé un extenso trabajo escrito en francés titulado Recherche sur le réle du
pancréas dans l'assimilation nutritive en la revista Archives Internationales de Physiologie
editada simultaneamente en Lieja, Bélgica y en Paris (Paulesco, 1921), aunque no recibid
mucha atencién de la comunidad académica posiblemente porque la revista era francéfona

y el autor rumano.

3.2.3 El descubrimiento de la insulina

La historia del descubrimiento de la insulina es relatada magistralmente por el profesor
canadiense Michel Bliss, el historiador de la medicina por excelencia, en su libro The
Discovery of Insulin, el cual se publicé originalmente en 1982; en 2007 se public6 una edicion
especial con ocasion del 25° aniversario de la publicacion de este libro, y posteriormente,
en 2017 se lanzo6 una reimpresion en la serie Canada 150 Collection (Bliss, 2017), a partir de
la cual se sustenta principalmente este apartado®, el cual se enfoca en los pasos mas
relevantes que siguieron los investigadores de la Universidad de Toronto que condujeron

al descubrimiento de la insulina.

Sir Frederick Grant Banting, médico canadiense nacido en 1891, egresado de la Facultad de
Medicina de la Universidad de Toronto en 1916, es considerado oficialmente como uno de

los descubridores de la insulina. Luego de servir en el frente de batalla en Francia en el

¢ A finales de 2021 la editorial de la Universidad de Toronto publicé la edicion especial de este libro
con ocasiéon del centenario del descubrimiento de la insulina. Véase
https://utorontopress.com/9781487529130/the-discovery-of-insulin/
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Cuerpo Médico del Ejército Canadiense durante la Primera Guerra Mundial, bajo el grado
de capitan y galardonarse con la Cruz Militar, regresé a Toronto en marzo de 1919,
reanudando sus funciones como Oficial Médico en el Christie Street Hospital for Veterans

en Toronto (University of Toronto, 2017).

Desmovilizado en el verano de 1919 inicié su formacidn como cirujano en el Hospital of Sick
Children en Toronto durante un afio, vinculandose posteriormente como miembro del Royal
College of Physicians de Londres y del Royal College of Surgeons, y posteriormente, en el
verano de 1920, se dedicé a la practica privada de la medicina en la ciudad de Londres
(Ontario, Canada) distante 180 kildbmetros de Toronto. Al ser un médico desconocido en la
comunidad, no tuvo una practica profesional exitosa; de hecho, durante los 28 dias
posteriores a la apertura de su consultorio particular no habia atendido al primer paciente.
En esa época sus ingresos eran escasos hecho que lo impulsé a tomar un trabajo de tiempo
parcial en la Universidad de Western como profesor asistente de Cirugia y Anatomia
Humana bajo la direccion del profesor Frederick R. Miller, investigador médico adscrito a la

misma universidad, quien tenia a cargo el Departamento de Fisiologia.

Fue precisamente alli, el 30 de octubre de 1920 mientras que preparaba una clase sobre el
metabolismo de los carbohidratos que se le ocurrié una idea que cambiaria su vida y la de
muchas otras personas luego de leer un articulo titulado The Relation of the Islets of
Langerhans to Diabetes, with Special Reference to Cases of Pancreatic Lithiasis publicado en
la revista Surgery, Gynecology and Obstetrics escrito por el profesor Moses Barron de la
Universidad de Minnesota (Barron, 1920), el cual se referia a la litiasis del pancreas como la
responsable de la atrofia del érgano con la consecuente pérdida de la funcién exocrina.
Banting abordo el problema mas desde una perspectiva anatémica que fisiologica, por lo
que pudo pensar y reflexionar de otra forma sobre la posible “secrecion interna”, idea que
lo fascind y le permitié comprender mejor la fisiologia del pancreas. A eso de las 2:00 a.m.
del 31 de octubre de 1920 Banting se despertd y escribid en un cuaderno las siguientes

palabras “Diabetus: ligar los conductos pancreaticos de los perros. Mantener a los perros
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vivos hasta que los ancinos degeneren dejando los islotes, Intentar aislar la secrecion
interna de estos para aliviar la glucosuria” [Sic] (Rosténe & De Meyts, 2021, p. 8), esto es,
pensd que, si la parte exocrina del pancreas se atrofiara experimentalmente, se podria
obtener la secrecidn interna del pancreas sin impurezas, idea que mostraria ser decisiva en

la experimentacion posterior.

Frederic Banting comunic¢ al dia siguiente esta idea al profesor F. R. Miller quien consideré
pertinente que la discutiera con el profesor J. J. R. Macleod en Ontario, especialista en el
metabolismo de los carbohidratos, hecho que se concretd el 7 de noviembre, quien
reticente, aceptd apoyar la investigacién que le propuso Banting, aunque no estaba muy
convencido de que arrojaria resultados positivos. Serian dos meses de investigacién en la
Universidad de Toronto que lo mantendrian alejado de su lugar de residencia; no obstante,

los hechos mostrarian que nunca mas regresaria a su consulta privada en Londres, Ontario.

Asi, Banting inici6 el primer experimento el 17 de mayo de 1921 en la sala de un pequefio
y antiguo anfiteatro que estuvo abandonado durante muchos afios, e incluiria un ejemplar
canino. El profesor Macleod participé personalmente en este primer experimento el cual
contaria con el apoyo de dos estudiantes designados por él como asistentes de

investigacion, quienes ayudarian a Banting durante el verano de aquel afio.

Uno de los estudiantes era Charles Best, de 22 afos, estudiante de medicina que acababa
de aprobar sus examenes de fisiologia y bioquimica y, ademas, habia llevado a cabo
trabajos de laboratorio como parte de su proceso de formacion profesional, quien se

encargaria de tomar las medidas de la concentracion de azucar en sangre y orina de los
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perros mientras que Banting haria la cirugia a los caninos’. Con el transcurrir del tiempo

cada uno de los dos hombres se haria experto en la especialidad del otro.

La operacién durd alrededor de ochenta minutos al cabo de los cuales el perro murié a
causa de una sobredosis de anestesia. A pesar del resultado, Banting y Best no desistieron;
aprendiendo de sus errores, continuaron sin interrupcion con las cirugias de ligadura del
conducto pancreatico de los caninos. Su intencidn en el acto quirirgico era generar una
lesion para tratar de identificar la secrecién interna sobre la cual Banting habia reflexionado.
Aun asi, los primeros cuatro perros murieron mientras que el quinto sobrevivi¢ a la cirugia.
Asi las cosas, a mediados de junio de 1921, en pleno verano, el profesor Macleod emprendio
su viaje de vacaciones a su Escocia natal por un tiempo previsto de tres meses, mientras
tanto, Banting y Best llevaban a cabo los experimentos con determinacién, encargandose
de todos los detalles, incluyendo la consecucion de perros provenientes del mercado de
perros de las calles de Toronto cuando los perros provistos por la Universidad de Toronto
comenzaron a escasear. Los primeros resultados de sus experimentos se controvirtieron; a

pesar de ello, continuaron con ahinco.

En aquel momento, Best decidié tomar unas cortas vacaciones por lo que Banting quedo al

mando de la investigacion y continud haciendo todo por su cuenta. Descubrio algunas fallas

7 Es interesante suponer con fundamento, a partir del relato, que la investigacién de Banting se llevé
a cabo en una institucién universitaria que habria acogido para aquel momento el modelo
flexneriano, teniendo en cuenta que el Informe Flexner de 1910 orienté la reforma de la educacién
médica en los Estados Unidos y en Canada, por lo que la Universidad de Toronto no seria la
excepcion. Asi pues, es posible que el hospital universitario estuviera en funcionamiento, con
profesores de tiempo completo, laboratorios de investigacién, con un curriculo posiblemente
organizado en ciencias basicas y ciencias clinicas, en donde el estudiante, en este caso Best, deberia
participar en procesos experimentales junto a su profesor, al igual que en el &mbito clinico deberia
aprender haciendo diagndstico y tratamiento con la guia de su profesor. Asi las cosas, el hospital
universitario no solamente se convertiria en la fabrica asistencial inspirada en el modelo fordista para
la prestacion de servicios de salud, sino que se consideraria un espacio para la investigacion, la
innovacion y la formacién del personal de salud.
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en las condiciones de las soluciones de los productos quimicos que estaban utilizando para
las mediciones, en la cristaleria que estaba sucia y en las mediciones poco confiables de
Best. Cuando este regres6é renovado del corto receso vacacional encontré a Banting
sombrio, con decision de reprocharle por la calidad de su trabajo en el laboratorio; a pesar
de ello, Best corrigio los errores, lavé los cristales y preparé nuevas soluciones, fortaleciendo
el trabajo en equipo. De hecho, a partir de este momento, Best reemplazoé definitivamente
al segundo estudiante que apoyaba la investigacion y continu6 como compafiero de

Banting desde entonces.

Los detalles de los experimentos y los resultados obtenidos fueron registrados en una serie
de cuadernos por los dos investigadores. Alli se detallaron las muchas dificultades que
tuvieron en esta tarea. De hecho, para principios de julio de 1921 Banting y Best ligaron los
conductos pancreaticos a siete perros, a pesar de ello, no tuvieron éxito en cinco de los
ejemplares. Para aquel momento habian operado a 19 perros de los cuales habian muerto

doce a causa de complicaciones posoperatorias.

A pesar de estas dificultades continuaron con los experimentos y obtuvieron los primeros
resultados cuando Banting extirpd el pancreas de un perro que llevaba 53 dias con el
conducto pancreatico ligado, el cual puso en un bafio de hielo con solucion de sodio de
Ringer; cortd pequefios trozos del pancreas frio, lo macerd en el mortero con arena,
posteriormente paso el material obtenido por tela y papel para filtrarlo y eliminar los sélidos

y calento el filtrado a 37 °C.

En la mafiana del sabado 30 de julio Banting inyect6 al perro No. 410 por via intravenosa
con 4 c.c. del extracto pancreatico lo que causé una disminucion significativa en los niveles
de azucar en sangre. Luego suministré azucar al perro mediante un catéter nasogastrico
por lo que los niveles de azlcar en sangre del perro aumentaron, a pesar de las inyecciones

del extracto pancreatico, pero no se incrementd en niveles tan altos como en los perros a
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los que no se les inyectd el extracto. Terminaron sus actividades por ese dia a las 6:15 pm.
A la mafana siguiente, encontraron al perro en coma y murid sin un nivel de azdcar muy

alto en sangre, lo cual sin duda era algo prometedor.

El lunes 1 de agosto tenian lista una nueva preparacion de extracto. Inyectaron a un perro
muy enfermo 8 c.c. del extracto y sus niveles de azlicar en sangre cayeron, el canino se puso
de pie y camind. Le aplicaron otra inyeccién del extracto, sin embargo, el perro cayd de
nuevo en coma y murio a las 3:30 pm. Los dos investigadores estaban muy impresionados
por la recuperacion del coma. Para aquel momento no habia mas perros disponibles para
experimentos. A partir de la sugerencia que Best hizo a Banting, el 3 de agosto los
investigadores hicieron una pancreotomia a un perro, directamente sin ligadura de
conductos pancreaticos, la cual demostré ser muy exitosa. De hecho, el perro sobrevivié
soportado con varias inyecciones del extracto al que los investigadores denominaron
“Isletin” el cual logro la disminucion de los niveles de azucar en sangre. Con los resultados

obtenidos la moral de los investigadores era muy alta.

Banting escribié una carta al profesor Macleod en la que le presentd los resultados
obtenidos y aprovechd para hacerle consultas, una de ellas relacionada con la aplicacion
del extracto Isletin en humanos. Ademas, pidid6 mejores condiciones logisticas para la
investigacion, incluyendo mas personal. Durante agosto de 1921 continuaron con sus

experimentos con el perro No. 92.

Macleod regreso a Toronto el 21 de septiembre, momento en el que Banting y Best habian
completado nuevos experimentos; no obstante, se mostraba cauteloso de los resultados
obtenidos hasta el momento. En todo caso, estuvo de acuerdo con la continuacion de los
experimentos. El perro que Banting y Best habian operado el 11 de agosto vividé durante 20

dias con inyecciones de Isletin hasta que murié a causa de la falta del extracto.
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A principios de septiembre de 1921 todo parecia indicar que Banting no tendria mas trabajo
en la Universidad de Toronto, debido a que su vinculacion durante el verano como asistente
de investigacion en el Departamento de Fisiologia por dos meses estaba proxima a finalizar,
por lo que cualquier trabajo adicional relacionado con los experimentos no seria
remunerado. Por ello, el profesor Velyien Henderson, jefe del Departamento de
Farmacologia, le ofrecié a Banting un puesto en su departamento lo cual le permitio a
Banting continuar con su labor investigativa bajo la supervision de Macleod. Para
noviembre Macleod sugirié a Banting y Best que presentaran los hallazgos preliminares al

Physiological Journal Club de la Universidad de Toronto.

En esta presentacion que se llevo a cabo el 14 de noviembre Banting expuso sus hallazgos,
pero Macleod hizo una larga y elocuente introduccién en la que utilizaba con frecuencia el
“nosotros” sin que Banting tuviera el espacio para resaltar su trabajo. Su nerviosismo y falta
de experiencia hicieron que Banting no lograra transmitir una buena impresién a los
asistentes. Asi, se evidenciaba nuevamente las relaciones de poder a partir de las jerarquias

construidas en el marco de la investigacion y la docencia del modelo biomédico.

A partir de las conclusiones de esta reunién, Banting y Best comenzaron poco después un
experimento crucial para evaluar la longevidad en un perro diabético. Para el efecto, se
utilizé el perro No. 33 el cual requirié el suministro continuo de Isletin por lo cual los dos
investigadores debieron producir el extracto purificado. Para el 16 de noviembre, Banting
considero el uso de pancreas fetal de vacas para la produccion del extracto, lo cual inicio al
dia siguiente. El extracto pancreatico de vacas demostro su eficacia en los perros. Mientras
que los experimentos continuaban, Banting y Best escribieron el manuscrito del primer
articulo académico el cual se envi6 al Journal of Laboratory and Clinical Medicine, y seria
publicado en febrero de 1922; a pesar de ello, Macleod se neg6 a participar como autor en

esta publicacion.
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A mediados de diciembre, Macleod vincul6 al equipo de investigacion a James Bertram
Collip, de 29 afios, bioquimico de la Universidad de Alberta, doctorado en 1916 y profesor
de bioquimica desde 1920, con el fin de que participara en la purificacidon del extracto. Collip
empled en conejos el extracto pancreatico preparado por Banting y Best y evidencié que
disminuia los niveles de azlcar en sangre probando asi el poder de estos extractos. Desde
entonces, su trabajo se centrd en la refinacién del extracto pancreatico y en la produccion

de cantidades suficientes para los ensayos clinicos.

El 20 de diciembre de 1921 el Dr. Joseph Gilchrist, excompafiero de estudios de Banting y
su amigo personal, quien era diabético y seqguia la dieta de inanicién del Dr. Allen, se
convirtio en el primer ser humano en recibir el extracto pancreatico fabricado por los
investigadores, al ofrecerse como sujeto de prueba. Se administré6 por via oral, pero

observaron que no tenia resultados benéficos.

Para el 22 de diciembre de 1921, J. B. Collip demostrd que el glucégeno se formaba en el
higado de un perro diabético al que se le habia administrado el extracto pancreatico y

concluye que el extracto permite al higado diabético funcionar normalmente.

Asi, para la Navidad de ese afio, Macleod tenia suficiente confianza en los resultados
obtenidos, por lo cual invité a los investigadores a que presentaran los resultados en la
reunion anual de la American Physiological Society en la Universidad de Yale en New Haven,
Connecticut, Estados Unidos, la cual se llevd a cabo el 30 de diciembre con la participacién
de F. G. Banting, C. H. Best, J. B. Collip y J. J. R. Macleod. En el evento, Banting pronunci6 su
primera conferencia publica titulada The Beneficial Influences of Certain Pancreatic Extracts
on Pancreatic Diabetes ("Las influencias benéficas de ciertos extractos pancreaticos sobre la
diabetes pancreatica”) cuyo resumen fue publicado en febrero de 1922 en la edicion No. 59
de la American Journal of Physiology bajo el titulo The Internal Secretion of the Pancreas

(Banting et al., 1922).
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El estilo de Banting no fue convincente, de todas formas, la presentacién atrajo muchas
preguntas de la audiencia conformada por cientificos y médicos muy destacados entre los
que estaban F. M. Allen, E. P. Joslin, y, en especial, G. H. A. Clowes, director del departamento
de investigacion de la empresa farmacéutica Eli Lilly & Co®. El profesor Macleod se llevo las
mejores impresiones del auditorio a partir de su experiencia académica al responder con
fluidez a las preguntas que les hicieron los asistentes, las cuales se relacionaron
principalmente con la toxicidad del extracto pancreatico y con las diferencias entre la
investigacion de Banting y Best respecto de las investigaciones anteriores llevadas a cabo
por Zulzer, Scott, Kleiner, y Paulescu. La respuesta principal se refiri6 a la larga supervivencia
de dos perros diabéticos, uno de ellos llamado Marjorie, una perrita perteneciente a Banting
y Best, la cual se convirtié en el ser viviente que para aquel momento recibié la mayor
cantidad de insulina una vez quedd diabética como consecuencia de la extraccion
quirdrgica de su pancreas el 18 de noviembre de 1921 posibilitando su sobrevivencia
durante 70 dias mediante inyecciones diarias de un extracto pancreatico bastante
rudimentario. Sin duda, Marjorie y los demas caninos sacrificados en los experimentos
jugaron un papel fundamental en el descubrimiento de la insulina, que no siempre ha sido

reconocido (Klingle, 2018).

Luego de este histérico informe, los miembros del equipo de investigacién trabajaron en el
Departamento de Fisiologia a cargo de Macleod, aislados unos de los otros, aunque
acordaron discutir juntos los hallazgos que se obtuvieran. En aquel momento otro

estudiante, Edward Clark Noble, se integré al grupo.

A principios de enero de 1922 Collip observo el fendmeno de la hipoglucemia en conejos

y ratificé el valor terapéutico de la administracion de glucosa. Cabe resaltar que este

8 La reunién de estos investigadores sugiere que para aquel momento la industria farmacéutica venia
implementando el modelo fordista de producciéon ademas de contar con investigadores médicos en
sus laboratorios y pretender pasar lo mas pronto posible a la produccién industrial de medicamentos.
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conocimiento fue adquirido independientemente por Noble; no obstante, su participacion
en los primeros trabajos de laboratorio, entre el 17 y el 26 de enero de 1921, sobre el perro
No. 386, ha pasado inadvertida para la historia ya que los relatos escritos por los principales
descubridores de la insulina —Banting, Best, Collip y Macleod— no reconocen la

participacion de Edward Clark Noble en el trabajo de laboratorio (Jurdjevic & Tillman, 2004).

Se resalta que las fallas en la reproductibilidad de la insulina en aquel momento era un
problema frecuente. Banting y Best habian perdido la capacidad para producir el extracto
pancreatico en las semanas anteriores a la primera presentacion publica de Banting de los
resultados del trabajo en la reunién anual de la American Physiological Society el 30 de
diciembre de 1921. El aporte de Collip fue crucial en la investigacién de la produccion del
extracto pancreatico antidiabético ya que en enero de 1922 Collip produce la primera
insulina para uso humano. El equipo de Toronto recupera la capacidad de fabricar insulina
y en aquel momento Banting se apresurd a administrar el extracto pancreatico en seres

humanos.

No obstante, la capacidad de producir insulina se perdié de nuevo en las semanas previas
a la presentacion a cargo de Macleod, con ocasién de la reunién anual de la American
Association of Physicians, llevada a cabo el 3 de mayo de 1922 en el Hotel Willard en
Washington D.C. en donde anunci6 el descubrimiento de la insulina. La reproductibilidad
de los métodos para producir la insulina en cantidades importantes para tratar a un nimero
cada vez mayor de pacientes que empezarian a depender de la insulina, era sin duda, un
desafio y la escasez intermitente se convirtié en un problema importante. En el verano de
1922 los Laboratorios Connaught de la Universidad de Toronto, en asociacion con Eli Lilly
& Co., empezaron a producir la insulina que tanto necesitaban los pacientes, muchos de los

cuales estaban a un paso de la muerte (Roth et al.,, 2012).
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3.2.4 Los primeros pacientes tratados con insulina

A partir del tratamiento de los primeros pacientes diabéticos, la diabetes se convirtié en
una “enfermedad transmutada” (Feudtner, 2003, p. 21) debido a que la diabetes,
enfermedad aguda que una vez fue mortal, se convirti6 en muy corto tiempo en una
enfermedad crénica porque la terapia médica permiti6 desde entonces a los pacientes
diabéticos vivir mas tiempo con su enfermedad, no obstante, simultdneamente, se hacen
dependientes de la insulina en lo que resta del curso de sus vidas tal como los hechos lo

evidenciarian mas adelante.

Los veinte afos siguientes al descubrimiento de la insulina estuvieron marcados por varios
desafios entre los que se incluia, de una parte, la transformacién de los extractos
pancreaticos que habian sido extraidos y producidos experimentalmente en la Universidad
de Toronto a la produccién industrial de la insulina, lo cual se logré con una sélida
colaboracion entre la universidad y sus socios industriales, y, de otra, la necesidad de
elaborar nuevos conceptos clinicos a la par de nuevos objetivos terapéuticos que finalmente
condujeron a la creacion de la diabetologia como una nueva disciplina. Es claro que la
produccién industrial de la insulina y su comercializacién evidencian la centralidad cada vez
mayor de la industria farmacéutica en el régimen fordista de acumulacion capitalista. En
todo caso, la insulinoterapia debidé recorrer muchos pasos antes de convertirse en una
respuesta terapéutica efectiva para tratar a los pacientes diabéticos entre ellos ensayos
clinicos ampliados, la estandarizacion de las unidades de insulina, la produccidon masiva, la
organizacion de la comercializacion y la distribucion internacional, entre otros (Schlienger

& Blicklé, 2014).

Todo empez6 con los primeros pacientes que se trataron con la insulina meses después de
su descubrimiento. Desde entonces la suerte de muchos pacientes cambi¢, y, sin duda,
también cambio para los “pacientes originales de Toronto” (Bliss, 2017, p. 279), un grupo

de pacientes diabéticos, niflos y adolescentes, que tuvieron el privilegio de vivir la transicion
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entre el mundo preinsulinico y el insulinico al convertirse en los primeros pacientes
diabéticos receptores de insulina, con lo cual lograron, en muy corto tiempo, revertir los

efectos de la enfermedad y cambiar el curso de un inexorable desenlace fatal.

Debido a la estricta dieta de inanicion a la que se sometian los pacientes diabéticos,
inspirada en la técnica desarrollada por el Dr. Frederick Madison Allen quien desarroll6 la
técnica alrededor de 1915, caracterizada por el suministro a los pacientes de bajas
cantidades de alimentos con carbohidratos y calorias —tantas como cada organismo
pudiera metabolizar eficientemente— (Cox, 2011). Para ello, a cada paciente se le contaba
estrictamente su ingesta caldrica, se pesaban sus alimentos y a veces debian ayunary, con
el tiempo, perdian una parte importante de su peso corporal, dejando literalmente piel
sobre huesos, de forma tal que estas personas podrian evitar una muerte inminente por
diabetes para transitar a una muerte lenta por inanicion, en un esfuerzo por contener los
efectos de su diabetes. Aunque cruel, en aquel momento no existia otras alternativas

terapéuticas disponibles para tratar a la diabetes.

En este punto se evidencia la consolidacion del optimismo propiciado por la articulacion
entre la ciencia y el progreso, tradicion proveniente del siglo XIX, que, en aquella época,
aun nadie ponia en duda. El progreso, en palabras del historiador colombiano Jorge
Orlando Melo, se aborda a partir de una confianza en la ciencia y en sus aportes al

mejoramiento en los siguientes términos

Por supuesto, en todas las sociedades occidentales, desde Grecia, existio la nacion
del progreso social del paso de la barbarie a la civilizacion, del avance espiritual,
cientifico o econémico. Pero en el siglo XVIl y el siglo XVIII se desarrollan muchos
aspectos nuevos en esta fe en el progreso: la idea de que los individuos tienden
inevitablemente a buscar su propio mejoramiento, la confianza en que el progreso
es un proceso irresistible e inevitable, la certeza de que el mundo contemporaneo

es mucho mas avanzado, al menos desde el punto de vista de la ciencia y de la
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produccion de bienes, que las sociedades antiguas, y el grado en que estas ideas

son compartidas por grupos sociales amplios e influyentes (Melo, 2008)

Este indulto de la muerte, casi sin precedentes en la historia de la medicina, despertd en el
publico una admiracién hacia este medicamento, una verdadera valoracion social de la
ciencia positiva y del modelo biomédico, de gran eficacia para tratar la enfermedad, gracias
a la alianza entre la investigacion, la formacion y la industria impulsada por el modelo
fordista, de tal forma que, aun el cuerpo médico llegd a considerar la materializacion de
verdaderos "milagros” o “resurrecciones” frente a los casos mas graves de diabetes que no
tenian buen prondstico, particularmente por el efecto dramatico de rescatar del coma
diabético a pacientes sin mayores expectativas de vida a causa de su enfermedad (Bliss,
2005). De hecho, Elsie Needham, de 15 afos, fue la primera paciente tratada con insulina
en recuperarse de un coma diabético en octubre de 1922, hecho que equivalia en aquel
momento a un regreso de la muerte, lo cual le brindé la oportunidad de vivir alrededor de
22 afios mas (Bliss, 1986). Los “milagros” que obraba la insulina sobre pacientes que no
tenian mayores expectativas de vida, muestra entonces la valoracion social que impulsé un

desplazamiento de la salvacion por la religion a la salvacion por la ciencia.

En 1923 Banting se vinculo al Hospital of Sick Children en Toronto (actualmente conocido
como SickKids) y fue nombrado “Encargado de la diabetes”. Junto con la Dra. Gladys L. Boyd
crearon un programa integral para la atencion de los nifios diabéticos con lo cual lograron
en diez afios una disminucion del 50% de la mortalidad infantil por causa de la diabetes
(Hospital for Sick Children, 2019). En este contexto, cuatro casos se destacan entre los
“pacientes originales de Toronto”: Leonard Thompson, James Havens, Elizabeth Hughes

Gossett, y Theodore “Teddy” Ryder (de Leiva-Hidalgo & de Leiva-Perez, 2020).

El primero, Leonard Thompson, un adolescente canadiense de 14 afios, paciente con DMT1

diagnosticado dos afios antes, quien para la época pesaba solamente 29 kilogramos a causa
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de su enfermedad y de la estricta regulacion en su dieta, ingresé el 2 de diciembre de 1921
al servicio de urgencias del Hospital General de Toronto. En un intento desesperado por
salvarlo, y sin mayores posibilidades terapéuticas, sus padres consintieron que fuera el
primer paciente en tratarse mediante inyecciones de insulina. Asi, el 11 de enero de 1922
recibio la primera inyeccion, que previamente habia sido probada por Banting y Best en
ellos mismos considerando que era segura (Allan, 1972). Logré una reduccion de sus niveles
de glucosa en sangre en un 25%, pero no le alcanzo6 para eliminar la glucosa de su orina.
No obstante, la administracion de la insulina le generé a Leonard un absceso en el lugar de
la inyeccion causada por las impurezas. Durante los siguientes 12 dias, Collip trabajo

arduamente para lograr una mejor formulacion de insulina (Riedlinger et al., 2018).

El 23 de enero de 1922, solamente siete meses después del lanzamiento de la investigacion
de la hormona pancreatica (Roth et al., 2012) y dos semanas después de la primera prueba,
Leonard recibié por via subcutanea el nuevo extracto elaborado por Collip, la primera
inyeccion exitosa de insulina, la cual demostrd su eficacia ya que para el 25 de enero no
habia trazas de glucosa en su orina. Desde entonces y hasta el 4 de febrero recibio
inyecciones diarias con las que sus niveles de glucosa en sangre bajaron y se estabilizaron.
Los Laboratorios Connaught proporcionaron las instalaciones y los fondos para desarrollar
los métodos encaminados a aumentar la producciéon de los extractos y continuar con los
ensayos clinicos, con lo cual, el procedimiento desarrollado por Collip proporcioné durante
las siguientes semanas la insulina empleada en Toronto para el trabajo experimental y
clinico (Rosténe & De Meyts, 2021). De esta forma, para febrero de 1922, otros seis
pacientes habian recibido el extracto pancreatico mostrando los mismos resultados
positivos. Las noticias se difundieron rapidamente. A finales de 1922 los investigadores de
Toronto estaban recibiendo cartas de muchos pacientes solicitando su ayuda (Riedlinger et

al., 2018).

Leonard logroé sobrevivir a la enfermedad durante 13 afios con el uso de la insulina, antes

de que sucumbiera en 1937 a causa de una neumonia que sufrié durante el ingreso al
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hospital generada por un accidente en motocicleta. Su pancreas se conserva aun en el
Museo del Instituto Banting de la Universidad de Toronto. Por lo anterior, el 23 de enero
de 1922 marca, para efectos practicos, un antes y un después para los nifios que empezaron

a recibir la insulina (Bliss, 2005).

El segundo paciente, James Dexter Havens de 14 afos, fue el primer paciente
estadounidense en recibir el tratamiento con insulina en mayo de 1922, pocos meses
después que lo hiciera Leonard Thompson y que salvo su vida gracias a la insulina. James
vivia en Rochester, New York, a 40 millas de Toronto atravesando el Lago Ontario. Para la
primavera de 1922 la condicién clinica de Jim era critica y continuaba deteriorandose,
llegando a perder toda la tolerancia a la comida (Madeb et al., 2005). Gracias a la persuasion
de su médico y a los contactos con el equipo canadiense que gestiond su padre James
Smith Havens, abogado, congresista, consejero legal de la empresa de fotografia Eastman
Kodak y amigo de toda la vida de George Eastman, fundador y presidente de Eastman
Kodak Company, accedié a la insulina con lo que James logré una recuperacién asombrosa

a decir de su médico (Bliss, 1986).

James fallecié en 1960, a la edad de 60 afios, a causa de un cancer de colon luego de
sobrevivir durante 46 afos a la diabetes, habiéndose convertido en uno de los grandes
maestros de la xilografia del siglo XX en los Estados Unidos, y, sus obras han sido exhibidas
en el Museo Metropolitano de Arte de Nueva York, en la Biblioteca del Congreso de los
Estados Unidos, en la Biblioteca Publica de Nueva York, en el museo de Brooklyn, entre

otras instituciones, logrando diversos reconocimientos (Madeb et al., 2005).

El tercer paciente fue Elizabeth Hughes Gossett, hija de uno de los politicos
norteamericanos mas ricos y poderosos de la época, Charles Evans Hughes, quien hasta
ahora es la Unica persona en la historia de los Estados Unidos que se ha desempefiado a lo

largo de su carrera politica como Gobernador de Nueva York, Secretario de Estado de los
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Estados Unidos, Juez Asociado y presidente de la Corte Suprema. En 1919, a la edad de 11
ahos, Elizabeth fue igualmente diagnosticada con DMT1 por lo que inicialmente tuvo que
someterse a la rigurosa dieta de inanicién del Dr. Allen. Elizabeth entonces soporté durante
40 meses la estricta y apabullante dieta hasta que tres afios mas tarde, a partir de agosto
de 1922, fue una de las primeras personas en el mundo en convertirse en receptora de la
insulina, gracias al podery a la influencia de su familia, —muestra temprana de la inequidad
en el acceso a la insulina porque en este, como en otros casos, el acceso es para los
individuos privilegiados— teniendo en cuenta que para aquel momento la insulina estuvo
disponible Unicamente para ensayos clinicos como tratamiento experimental. Asi las cosas,
Elizabeth vivié una larga e intensa vida hasta que fallecié en 1981 a la edad de 74 afios
habiendo recibido durante este tiempo alrededor de 42 mil dosis de insulina (Ainsberg,

2011; Cox, 2011).

El cuarto paciente fue Theodor “Ted” Ryder, nacido en 1917 en Keyport, Nueva Jersey,
Estados Unidos, el mas joven de los primeros receptores de insulina, recibio el 10 de julio
de 1922, a los cinco afos, su primera inyeccion de insulina. Tal como lo resalta Bliss (2017),
inmediatamente empezé a recibir la insulina, su pequefio y agotado cuerpo —que en aquel
momento pesaba 26 libras— empez6 a ganar peso y a recuperarse. Existen registros
fotograficos espectaculares que lo muestran un afo después de iniciar la insulinoterapia
como un nifio repuesto y feliz. Inicialmente, “Ted” fue rechazado como sujeto de prueba de
la insulina debido a las dificultades de produccién y provision de insulina por parte del
“equipo de Toronto”, sin embargo, su tio perseverd, contactd personalmente a Banting, le
contd el caso de su sobrino y lo convencio para que lo ayudara, por lo que empez6 a recibir

de Banting el suministro de insulina en Toronto.

Desde aquel momento, Ted y Banting construyeron un vinculo emocional que mantuvieron
a lo largo de sus vidas mediante intercambio epistolar y algunas visitas. Con el tiempo, Ted
Ryder se convirtio en bibliotecario en la ciudad de Hartford, Connecticut, Estados Unidos,

lugar en donde se retir6 en 1983, gozando de una vida plena, sin sufrir mayores
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complicaciones por la diabetes. En julio de 1992, Ted fue el primer paciente diabético en
vivir setenta afios con insulina no obstante que, para aquel momento, habia recibido unas

60 mil inyecciones del medicamento (Bliss, 2017).

Para 1990, Ted Ryder, por aquel entonces de 73 afios, regresé a Toronto para asistir al
lanzamiento de una exhibicidn sobre el descubrimiento de la insulina que lo ayudé a
sobrevivir durante siete décadas y la designacion del Auditorio J. J. R. Macleod en el sitio
del antiguo edificio médico. El 8 de marzo de 1993, a la edad de 76 afios, murié en
Connecticut, por algunas complicaciones cardiacas, dejando un legado testamentario a
favor de la Facultad de Medicina de la Universidad de Toronto destinada para la
investigacion médica (Bliss, 2017), como reconocimiento del profundo impacto que la

insulina tuvo en su vida.

Ted Ryder fue el ultimo de los pacientes originales de Toronto y junto a Elizabeth Hughes,
sobrevivieron a todos los descubridores de la insulina. No obstante, la primera década del
siglo XXI fue testigo de los primeros veteranos que lograron vivir 75 y posteriormente 80

ahos con el uso de la insulina (Bliss, 2017, pp. 278-279).

La insulina, solucion terapéutica de comprobada eficacia para controlar una enfermedad
mortal, es sin duda alguna, muy atractiva y valorada socialmente, por lo que el acceso a
este medicamento va ocupando un lugar en la lucha por los derechos que se ira

concretando después de la Segunda Guerra Mundial.

Se destaca que en ninguno de los casos antes mencionados el gobierno federal de los
Estados Unidos intervino como regulador de un producto nuevo; de hecho, la FDA se crearia
varias décadas después. Para el descubrimiento y las aplicaciones tempranas de la insulina
nunca se realizé un ensayo clinico aleatorio para sustentar su uso —los ensayos se harian

después—y sin duda, en aquella época, la suspension de un tratamiento que podria salvar



160 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

vidas se habria considerado como una falta ética. Ante la ausencia de alternativas eficaces,
en poco tiempo la insulina se empezé a producir y a distribuir masivamente (Riedlinger et
al., 2018). En todo caso, se trataba de garantizar el acceso al bien comun del conocimiento
porque si se tiene un tratamiento que cura o mejora la calidad de vida, se pensaba que

deberia estar a disposicion de quien lo necesitara.

En sintesis, la coordinacién entre los Laboratorios Connaught y el Hospital General de
Toronto fue crucial no solo para el descubrimiento de la insulina sino para el tratamiento
de los primeros pacientes diabéticos. EIl Comité de Insulina fue decisivo en la negociacion
con la industria farmacéutica, y para gestionar los avances en la purificacién de la insulina,
la gestion de las patentes, la concesion de licencias a médicos expertos y a centros de
prestigio, y sobre todo, en la produccion a gran escala, hechos que permitieron que para
finales de 1923 el tratamiento con la insulina se extendiera a Europa, especialmente a
Escandinavia, Gran Bretafa y Espafia, lo que evidentemente hizo del descubrimiento de la
insulina un cambio en el tratamiento de la diabetes (de Leiva-Hidalgo & de Leiva-Perez,

2020).

En todo caso, el descubrimiento de la insulina se recibié con un gran alivio en el ambito
mundial. A pesar de que la insulina no curaba la diabetes, para la década de 1920 la prensa
popular se referia a ella precisamente como la cura de la diabetes (Gardner, 2019) y el hecho
de que se descubriera este agente para el tratamiento de esta enfermedad frecuentemente
fatal, y que la expectativa de vida de los pacientes diabéticos aumentara dramaticamente,
parecia un verdadero milagro. No sorprende entonces que el empleo de la insulina como
tratamiento efectivo de la diabetes representé desde aquel momento un impacto clinico y

social comparable con el de la antibioticoterapia (de Leiva et al.,, 2011).

De hecho, durante la era de la terapia de la inanicion comprendida entre 1914 y 1922, la
esperanza de vida de un paciente diabético era de 6,1 aflos contados desde el diagnéstico.

Para el periodo comprendido entre 1950y 1957 habia aumentado a los 18,2 afios. Lo mismo
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ocurria en el caso de los jovenes diabéticos, menores de 30 afios, debido a que la esperanza
de vida durante el periodo anterior a la Primera Guerra Mundial era de tan solo 1,3 afios,
contados a partir del diagnostico; posteriormente, con la terapia de inanicién, habia
aumentado a 2,9 afos y, para 1957, 35 afios después de la introduccion de la insulina,

llegaba a los 26,4 afos (Stylianou & Kelnar, 2009).

Estos resultados implicaron que el descubrimiento y uso de la insulina se entrecruzaron con
el incremento de la tecnologia diabética y la transferencia de la tecnologia médica al ambito
domeéstico. A partir de los manuales para los diabéticos publicados en la década de 1920,
fue posible observar que los pacientes aprendieron sobre la insulina y, ademas, adoptaron
tecnologias de medicion orientadas a permitir una mejor administracién de la insulina en
el hogar. En la medida en que la diabetes empezé a ser reimaginada como una enfermedad
cronica y ademas controlable y no como una enfermedad aguda frecuentemente letal,
pacientes y médicos se enfrentaron a promesas y limitaciones propias de las nuevas
tecnologias médicas en un proceso de aprendizaje conjunto en donde los pacientes
empezaron a adquirir conocimientos sobre los contenidos y las escalas nutricionales, el
manejo de jeringas de vidrio estériles, el afilado de las agujas, conocimientos sobre quimica
y su aplicacion para medir el azlcar en la orina y el registro de varias mediciones, lo cual

mejoro el dialogo médico-paciente (Gardner, 2019).

3.3 Lainsulina: Del laboratorio a la industria

En este apartado se expondra la forma como un extracto pancreatico —la insulina—
descubierta en 1921 por investigadores de la Universidad de Toronto, pronto se transformé
en un farmaco producido industrialmente a partir de 1923 por Elli Lilly & Co. Gracias a una
alianza entre academia y empresa, mediante un proyecto industrial farmacéutico fordista
mediado por la estandarizacion de los productos, la produccion en serie en la linea de
montaje para el consumo masivo, la investigacion cientifica propia para el desarrollo de

nuevos productos y la administracion cientifica, se produce la maxima expansion de la
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industria farmacéutica que amplié mercados y aumenté sus ganancias hasta mediados de

la década de 1970 con el surgimiento de la globalizacién financiarizada.

Para ello, este apartado se dividira en cuatro secciones. En la primera se presentara la
transformacién de la empresa Eli Lilly & Co. de una pequeiia empresa farmacéutica
artesanal a una de las principales empresas farmacéuticas de los Estados Unidos que estaba
lista para la produccién industrial de la insulina al momento de su descubrimiento; en la
segunda parte se examinara la colaboracion entre la academia y la industria, hecho que
posibilitd la produccidon en masa de la insuling; en la tercera se abordara la expansion de la
produccion de la insulina fuera de los Estados Unidos en el marco de la expansion del
mercado y del consumo; y, en la cuarta y Ultima parte, se analizara la ética de la investigacion
biomédica de la época, expresada en el concepto de “patentamiento por interés publico”

que se aplicé al patentamiento de la insulina.

3.3.1 Eli Lilly & Co.: De la produccion artesanal a la produccion
industrial

La historia de Eli Lilly & Co. representa la transformacién de la produccion artesanal de
farmacos a la produccién industrial farmacéutica altamente tecnificada y a gran escala,
gracias a la aplicacion de modernos métodos de produccion inspirados en el modelo
fordista y en los conceptos de la naciente administracion cientifica, hecho que le permitid
la produccion industrial masiva de la insulina dos afios después de su descubrimiento en

Canada.

Eli Lilly & Co. es una compafia farmacéutica estadounidense, con sede en Indianapolis,
fundada en 1876 por el coronel Eli Lilly, quimico farmacéutico, militar veterano de la Guerra
Civil de los Estados Unidos, industrial y empresario, quien fallecié en 1898. En sus origenes
esta empresa fue de propiedad y gestion familiar, tal como lo fueron las empresas

competidoras de la época. Durante el primer cuarto de siglo de existencia Eli Lilly & Co.
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tenia las caracteristicas propias de tal vez docenas o cientos de otras empresas
farmacéuticas de su época. Vendia, en los alrededores de Indianapolis, los productos que
elaboraba tales como pildoras recubiertas de azlcar, extractos, elixires y jarabes, los cuales
estaban basados en plantas, a partir de trabajo manual el cual consistia en su principal
método de produccién. De hecho, las pildoras se elaboraban a mano y su tamafio y forma
no eran uniformes, mientras que la eficacia de estos productos no se habia probado a pesar

de afirmaciones en contrario (Madison, 1989).

Uno de sus productos mas vendidos en el cambio de siglo fue un elixir denominado Succus
Alterans (jugo alternativo) el cual era producido a partir de una formula secreta de medicina
ancestral proveniente de los indios Creek de Indiana, que llegd a tener varias aplicaciones;
entre ellas, fungié como “purificador de la sangre”, posiblemente la mas importante;
también para tratar las "afecciones sifiliticas” y para tratar ciertos tipos de reumatismo; en
todo caso, se vendid muy bien y generé ganancias de varios millones de dolares a la

naciente empresa (Miller, 2013).

Hasta este punto, Eli Lilly & Co. era una empresa mas tradicional que moderna que se
parecia en su gestién empresarial mas a un molino de grano de la Indiana del siglo XIX que
a empresas modernas y emblematicas de los Estados Unidos de la época, como podrian ser
la U.S. Steel Company, la poderosa empresa acerera propiedad de Andrew Carnegie o la
Standard Oil Company, perteneciente a John D. Rockefeller. En aquella época Eli Lilly & Co.
permanecié ambivalente en cuanto a la investigacion cientifica, aunque sin duda fue mucho
mas cuidadosa en lo relacionado con la fabricaciéon y promocion de sus productos que los
curanderos que elaboraban productos patentados en aquel momento. El periodo anterior
y posterior a la Primera Guerra Mundial (1914-1918) marco6 un profundo y acelerado cambio
liderado por Eli Lilly, nieto del fundador. Con la suspension por parte de los Estados Unidos
de la importacién de medicamentos provenientes de la industria farmacéutica alemana a

causa de la Primera Guerra Mundial y junto a la derogacion de las patentes alemanas por
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parte del gobierno estadounidense, se abrid el camino para que empresas farmacéuticas
de los Estados Unidos tomaran el liderazgo tanto en términos de investigacién como de
produccion farmacéutica (Miller, 2013, pp. 123-124). De hecho, para la década de 1930, Eli
Lilly & Co. era una empresa industrial moderna que habia introducido cambios significativos
no solamente para la compaiiia sino para la industria farmacéutica de su tiempo (Madison,

1989).

Estos cambios se dieron a partir de la aplicacion de los principios y practicas de la
administracién cientifica fundamentados en los trabajos de Henry L. Gantt, Frank B. Gilbreth
y Frederick W. Taylor. Elli Lilly se interesdé en los procesos de produccién farmacéutica
centrandose en la fabricacion eficiente, en instrucciones escritas para los trabajadores en
vez de instrucciones verbales, en la implementacién de controles durante el proceso de
produccion y el control de calidad de los productos terminados e incluso introdujo algunos
elementos de automatizacion de procesos, todo ello siendo consciente de las economias

de escala (Williams & Blacker, 2011, pp. 16-17).

De esta forma, Eli Lilly impulsé la eficiencia en el flujo de produccion en la planta de
produccién con menores costos unitarios, una planificacién cuidadosa, una supervision
acuciosa, la generacion y mantenimiento de registros y procedimientos uniformes y
estandarizados de tal manera que los métodos formales y rutinarios reemplazaron a los
métodos informales y generales. Con avances logrados en términos de estandarizaciéon y
eficiencia de la produccion, para 1913 Eli Lilly decidié buscar la evaluacion y la asesoria
externa para acelerar el proceso de mejoramiento organizacional para lo cual contraté a
Harrington Emerson, uno de los consultores de gestion cientifica mas conocidos del
momento. Asi logré6 no solamente acelerar la produccidn, disminuir los costos de
produccién, abordar problemas asociados con la estacionalidad de la produccién del
negocio familiar y con el mejoramiento de los tamafios de los lotes de materias primas para
cada producto logrando la combinacion de insumos que permitia lotes mas econémicos.

Igualmente, Eli Lilly introdujo otras mejoras relacionadas con la implementacién de un
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nuevo sistema de contabilidad e inventario tras un estudio efectuado en 1916 por Ernst &
Ernst (Madison, 1989), precursora de Ernst & Young, una de las mas importantes firmas
contemporaneas de auditoria y servicios profesionales de consultoria a nivel mundial

(Winston, 2017).

Para la segunda década del siglo XX, Eli Lilly & Co. crecidé tanto en tamafio como en
beneficios. Para 1919 la empresa se involucrd en un proyecto de expansion de la planta de
produccion con Eli Lilly a la cabeza. Su mayor logro fue la construccion y puesta en
funcionamiento del Edificio 22, obra de cinco pisos que termin6é en 1926. Este edificio
estaba disefiado para que las materias primas entraran por un extremo, pasaran por un
proceso de produccién en linea recta mediante un sofisticado sistema de transportadores,
tuberias, elevadores y rampas, de tal manera que salieran por el otro lado del edificio
convertidas en medicamentos terminados. Este llego a ser el sistema de produccion mas
sofisticado de la época en la industria farmacéutica de los Estados Unidos. En 1907, Eli Lilly
habia investigado el uso de los transportadores mecanicos con el fin de mejorar la velocidad
de los flujos de produccién con menor manipulacion humana mediante el transporte de
materiales en cintas transportadoras, para lo cual visit6 el complejo de produccion
automovilistica River Rouge de Ford en Michigan cuya construccion se llevé a cabo entre
1917 y 1928, convirtiéndose en la fabrica integrada mas grande del mundo. A diferencia de
una linea de montaje automotriz, Eli Lilly debié planificar la produccion de
aproximadamente 2.800 productos farmacéuticos entre pastillas, tabletas, ungulentos,
elixires y jarabes, mediante el procesamiento de un gran niUmero de materias primas, los
cuales debian ser fabricados, embotellados o envasados de distintas formas y en diversas

cantidades (Madison, 1989).

Para 1919, se vislumbraba un entorno cambiante en donde productos que en algun
momento fueron las estrellas de ventas como Succus Alterans estaban condenados a

desaparecer por lo cual debian introducir ajustes. Por ello, Josiah Kirby Lilly Sr. (conocido
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simplemente como J. K.), padre de Eli Lilly nieto, anuncié la creaciéon de un Departamento
de Medicina Experimental con el fin de promover la investigacion propia por parte de la
compaiiia orientada a resultados, idea adelantada a su tiempo y que sin duda les daria

grandes beneficios (Miller, 2013, p. 124).

Para que Eli Lilly & Co. avanzara hacia la investigacion cientifica expandiendo su
investigacion basica y aplicada para el desarrollo de medicamentos Unicos de alto valor
contrataron en aquel afo a George Henry Alexander Clowes, ciudadano inglés, con
formacion en farmacia y farmacologia en Reino Unido y Alemania, y uno de los bioquimicos
mas respetados de los Estados Unidos. Precisamente su reputacion permitio que fuera
nombrado jefe del nuevo Departamento de Medicina Experimental con amplia libertad
financiera e intelectual para que llevara adelante los proyectos en investigacion biomédica

(Clowes, 2016, p. 72).

Uno de los aportes de George Clowes a Eli Lilly fue ampliar el contacto con cientificos
pertenecientes a instituciones universitarias. Y, precisamente fue uno de estos contactos
con los cientificos de la Universidad de Toronto en 1921 lo que condujo a la insulina con lo
que se cred una verdadera asociacién entre academia e industria. En la Navidad de 1921
Clowes viajo a la Universidad de Yale para asistir a la reunion convocada por la American
Physiological Society en donde escuché un articulo que fue leido por los investigadores
canadienses Macleod, Banting y Best vinculados a la Universidad de Toronto titulado “Las
influencias beneficiosas de ciertos extractos pancreaticos sobre la diabetes pancreatica” en
donde nombraron “insulina” al nuevo extracto. A pesar de que la mayor parte de la
audiencia fue escéptica, Clowes no lo fue. Luego de la presentacion se dirigid a los
asistentes y sugirio una colaboracién para la produccion de la insulina; sin embargo, recibid
una respuesta negativa (Miller, 2013) que posteriormente seria afirmativa. El equipo de la
Universidad de Toronto y los representantes de Elli Lilly & Co., academia e industria, las dos
caras de una misma moneda, hicieron el primer contacto en aquel evento crucial y a partir

de ahi la historia de la medicina y de la farmacia moderna se transformaria para siempre.
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3.3.2 Colaboracion entre academia e industria para la produccion
de la insulina

La cooperacion entre la Universidad de Toronto y Eli Lilly & Co. marco el inicio de un
movimiento generalizado de investigacién médica colaborativa en los Estados Unidos que
se origino en el periodo de entreguerras (1918-1939). Anteriormente, ninguna de las dos
partes —academia e industria farmacéutica— tenia interés en un trabajo colaborativo; de
hecho, la industria farmacéutica tenia poco interés en la investigacion, y, a su vez, los
cientificos biomédicos de la época percibian a la industria de medicamentos como
contaminada. Luego de la Primera Guerra Mundial, las grandes empresas farmacéuticas
como Squibb, Abbott, Lilly, Parke-Davis y Merck comenzaron a desarrollar programas de
investigacion y a contratar a figuras importantes de la comunidad académica, hecho que
ayudo a mejorar la percepcién negativa de la industria de los medicamentos (Swann, 1986).
Esta colaboraciéon creciente entre las universidades y la industria gener6 un numero
significativo de nuevos desarrollos terapéuticos entre la década de 1920 y 1930
(Parascandola, 1985) de la cual la insulina fue uno de los casos emblematicos mas no seria

el Unico en el escenario farmacéutico de la época.

La investigacion colaborativa se presenté de variadas formas, una de ellas fue la consultoria
o, en otra modalidad, mediante la participacion cientifica y técnica de los investigadores
para crear nuevos productos. Esto permitié el crecimiento constante durante este periodo
generando una especie de simbiosis entre academia e industria debido a que una
necesitaba los recursos de la otra, en una relacion de mutuo beneficio. Empero, la insulina
ejemplifica otra forma en que la industria farmacéutica y las universidades trabajaron
conjuntamente, en este caso, con un proposito expreso de desarrollar y comercializar un
producto terapéutico especifico, relacion que finalizd6 al momento de lograr el objetivo
comun de trabajo colaborativo. Sin duda, el trabajo colaborativo entre la Universidad de
Toronto y Eli Lilly & Co. para la produccion en masa de la insulina fue el primero de los

casos de investigacion colaborativa a gran escala y en su desarrollo surgieron problemas
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asociados no solamente con la investigacidn sino con otros asuntos en el marco de una

naciente cooperacion en investigacion farmacomédica (Swann, 1986).

Con el fin de evitar que la insulina cayera en manos privadas, durante la primavera de 1922
la Universidad de Toronto obtuvo una patente sobre la insulina y encargé al Laboratorio
Connaught, fundado bajo su patrocinio por el profesor John G. Fitzgerald, Catedratico de
Higiene y con experiencia en la elaboracion de antitoxinas, para producir los extractos
pancreaticos (Schlienger & Blicklé, 2014). No obstante, los directivos concluyeron que no
tenian la experiencia necesaria para la produccién industrial orientada a abastecer los
mercados norteamericanos. Ademas, un creciente numero de solicitudes para el
tratamiento de pacientes que padecian la diabetes orientaron la busqueda de asistencia
externa, asi que recordaron el interés que Clowes habia manifestado un afio atras y se
pusieron en contacto con él. A pesar de para diciembre de 1921, momento del primer
contacto, no habia resultados clinicos concluyentes, Eli Lilly & Co. estaba decidida a
colaborar, ya que tenia un enorme sentido comercial, dada la prevalencia de la diabetes,
qgue podria proyectar a la empresa a niveles superiores en el contexto de la industria
farmacéutica de la época. A esta altura, esta empresa tenia experiencia en la elaboracién y
estandarizacion fisiologica de productos glandulares, y estaba muy bien representado por
Clowes, Director de Investigacion de la companiia, investigador de gran estatura cientifica,
fue quien represent6 a Eli Lilly en las negociaciones con la Universidad de Toronto (Swann,

1986).

El 30 de mayo de 1922, Eli Lilly & Co. y los canadienses firmaron un acuerdo, como parte
de una asociacion publico-privada, para el desarrollo comercial de la insulina en el que se
abordaron estrategias para el intercambio de informacion entre las partes y la concesion
de licencias de la universidad a la empresa (Swann, 1986) y para 1923 estaban formalmente
asociados con la compaiiia farmacéutica. Sin duda, Eli Lilly & Co. tendria con este acuerdo
una vinculaciéon como colaborador exclusivo de la Universidad de Toronto, ya que esta

consideraba ineficiente la colaboracién con mas de una empresa, con lo que le generé una
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ventaja significativa sobre sus competidores en la naciente industria de la insulina. El Comité
de Insulina de la Universidad de Toronto le permiti6 a Eli Lilly & Co. obtener las patentes
estadounidenses para cualquier mejora del proceso de fabricacion, pero la Universidad de
Toronto recibiria los derechos de las patentes para el resto del mundo (Greene & Riggs,

2015).

De hecho, el consejo de administracion de la Universidad de Toronto formalizd un acuerdo
con Eli Lilly & Co., mediante un contrato, entendido como un acuerdo financiero vinculante,
consistente en que Eli Lilly & Co. le pagaria regalias a la Universidad de Toronto para apoyar
mas investigacién a cambio de los derechos de fabricacion tanto para Norteamérica como

para Sudamérica (King, 2003).

Cabe resaltar que, al principio de su trabajo y antes de la colaboracién con Eli Lilly & Co., el
equipo investigador de Toronto considerd, de forma por demas ingenua, que la publicacion
de un proceso detallado para elaborar la insulina no toxica seria suficiente para proteger al
publico. Tal publicacion nunca aparecié6 debido a que no encontraron un método de
produccién confiable. Para abril de 1922, el equipo de Toronto avanzé hacia otro medio de
proteccion tanto para la salud publica como para la investigacion —la patente—,
mecanismo con el cual podrian controlar las licencias otorgadas a las empresas para la
fabricacion y comercializacién de insulina segura y eficaz. De esta manera, consideraban
que una patente le daria a la Universidad de Toronto —antes que a una empresa— un
monopolio sobre la insulina, y, por lo tanto, no afectaria a una industria que de hecho
estuviera desmonopolizada. De esta forma, la patente no se utilizaria para ningun otro fin
que fuera impedir la eliminacién de una patente por otras personas. “Cuando se publiquen
los detalles del método de preparacion, cualquiera tendria libertad para preparar el
extracto, pero nadie podria obtener un monopolio rentable” (Swann, 1986). De esta forma,
una patente sobre la insulina presentaria toda la informacion sobre su produccion. Ademas,

se pensaba entonces que, si la Universidad de Toronto tenia la patente sobre la insulina,
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entonces esta tendria la exclusividad y por ende nadie mas podria apropiarla para su
produccién. El paso del tiempo mostraria que esta estrategia no funcioné como se tenia

previsto.

Una vez descubierta la insulina en 1921, tal como se presenté anteriormente, la patente
estadounidense de la insulina no se solicitd por parte del equipo canadiense de
investigacion sino hasta enero de 1923, teniendo en cuenta que en aquella época la
medicina académica veia con cierto desagrado la patentabilidad de los productos
generados por la investigaciéon biomédica. Su objetivo, sin duda altruista, no era el lucro
sino asegurar que la insulina estuviera disponible de forma rapida y segura para el publico.
Una vez obtenida la patente, la vendieron por un ddlar a la Universidad de Toronto,
buscando asi que cualquier persona estuviera en libertad para preparar el extracto,
conociendo los detalles del método de preparacién contenidos en la patente, de tal forma

que nadie generara un lucrativo monopolio de insulina (Greene & Riggs, 2015).

Asi las cosas, la patente que recibié la Universidad de Toronto cubria los derechos de
propiedad no solamente sobre la sustancia terapéutica sino sobre los procesos de
aislamiento y purificacion de la insulina que habian sido desarrollados por el equipo de
investigacion. La Universidad de Toronto habia creado el Comité de Insulina, instancia
encargada de administrar las patentes en nombre del “interés publico”, intencién que a la
postre fue controversial, y extendio la patente a compafias en 25 paises de América del
Norte, Europa, América Latina, Australia, India y Japon. Con esta medida la Universidad de
Toronto pretendia utilizar sus derechos de propiedad intelectual con la doble finalidad de
controlar los estandares de calidad de fabricacién de la insulina y ademas, prevenir la
conformacién de monopolios que llegaran a limitar el acceso del medicamento a los

pacientes (Cassier & Sinding, 2008).

En una articulacion veloz entre la investigacion de base y la iniciativa empresarial, para

febrero de 1923 —increiblemente a tan solo dos afnos del descubrimiento de la insulina—
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se inicid su produccién industrial, impulsada por la alta demanda y el interés que desperté
en pacientes y familiares el caso de éxito de Leonard Thompson. En los Estados Unidos, Eli
Lilly & Co. fue la primera empresa en comenzar la produccion industrial de la insulina
extraida del pancreas de bovinos y porcinos, inicialmente bajo el nombre comercial de lletin,
la cual se comercializo a partir del 15 de abril de 1923, fecha que marca un hito fundacional
de la insulina. Posteriormente, lo hizo el Medical Research Council (MRC), agencia nacional
britanica para la financiacion de la investigacién de las ciencias médicas, cuyos derechos
fueron adquiridos luego por la compafiia britanica Wellcome. En Dinamarca, se fundé para
esta finalidad y en este mismo afio, la organizacion sin animo de lucro Nordisk
Insulinlaboratorium, y posteriormente, en 1925, se fund6 la empresa Novo (Karamitsos,
2011), configurando asi las bases que fundamentan, actualmente, el entramado oligopolico
farmacéutico-empresarial de tres empresas —Novo Nordisk (producto de la fusion en 1989
entre Nordisk y Novo, que seria mas adelante, una de las empresas mas innovadoras en
productos de insulina a nivel mundial), Eli Lilly & Co. y Sanofi— responsable de la
produccion y distribucion de la mayor parte de la insulina que se utiliza a nivel mundial y

que bien podria empezar a configurar un ejemplo temprano del CMI-F.

Eli Lilly & Co. tuvo el reto de pasar de una produccion de insulina de laboratorio que se
hacia en pequefa escala, tal como la llevaron a cabo los investigadores de la Universidad
de Toronto a una fabricacion a gran escala, una tarea extremadamente dificil, pero que se
logré finalmente en la primavera de 1923 (Kurtz, 2019). Es claro que sin la infraestructura
tecnologica, fisica y procedimental que habia desarrollado Eli Lilly & Co., mediante la
aplicacion del modelo fordista industrial orientado a la produccion en masa y las propuestas
de la administracién cientifica probablemente no hubiera podido cumplir con este enorme
reto en tan corto tiempo. La insulina, el medicamento mas importante en la historia de Eli
Lilly, que le ha reparado ventas multimillonarias en algo menos de un siglo, se convirtio en

este contexto posiblemente en uno de los primeros medicamentos producidos a gran
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escala dirigidos a un consumo masivo, para lo cual fue fundamental la gestion de Eli Lilly
nieto y la contratacion de George Clowes.

En todo caso, la colaboracion entre la academia y la industria farmacéutica para la
produccién industrial de la insulina entre dos socios de distinta naturaleza, un socio publico
—Ila Universidad de Toronto— y un socio privado —Eli Lilly & Co.— fue una experiencia
nueva en aquel momento en los Estados Unidos (y en Canada), la cual permitidé un
aprendizaje mutuo. A pesar de que la colaboracién logré el objetivo de la produccion
industrial del medicamento, es importante comprender los puntos de vista de las dos partes
que posiblemente por su naturaleza y los fines individuales que cada uno perseguia, eran
distintos y eventualmente contradictorios. El equipo de investigadores de Toronto sintié
gue un monopolio de la insulina podria eventualmente llegar a tener un impacto negativo
para los pacientes diabéticos, mientras que Eli Lilly & Co. no podia comprender la oposicién
del equipo de Toronto a un monopolio, debido a que creia que el negocio farmacéutico
podria prosperar precisamente bajo la figura del monopolio sin aplastar al paciente
diabético. Aunque Clowes como cientifico entendia este punto de vista, la direccion de la
empresa farmacéutica tuvo la Ultima palabra. A su vez, la Universidad de Toronto no
comprendia plenamente el anhelo de Eli Lilly & Co. de obtener una ventaja comercial con
la insulina porque la universidad no era una institucién empresarial. A pesar de que esta
primera experiencia de colaboracion entre academia e industria farmacéutica funciond y se
logré el objetivo propuesto por las partes, en el camino se generaron malentendidos y
dificultades. Este proyecto fue el primer caso de investigacién colaborativa de largo plazo
y gran escala de investigacién biomédica entre una universidad canadiense y una empresa

farmacéutica estadounidense (Swann, 1986).

3.3.3 La expansion de la produccion fuera de los Estados Unidos

A partir del uso de la insulina con las caracteristicas obtenidas durante las primeras etapas
de su fabricacién, la hipoglicemia de los pacientes diabéticos se convirtié rapidamente en

una preocupacion, por lo que se requirié la estandarizacion del medicamento, aspecto de
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por si delicado. Asi, para 1923, en una reunion efectuada en Edimburgo, el Comité de
Normalizacion de las Naciones Unidas decididé una preparacion estable del medicamento,
en forma de polvo, obtenido por cinco empresas farmacéuticas. De esta forma, el Comité
de Insulina de Toronto adoptd un equivalente de ocho unidades por cada gramo de polvo,
propuesta aceptada por el Comité Permanente de Normas Bioldgicas luego de la
Conferencia Internacional de Ginebra, estandar que permanecié vigente hasta 1970

(Schlienger & Blicklé, 2014).

Estas mejoras técnicas de la insulina, adoptadas con extrema rapidez, permitieron a finales
de 1923, dotar a Occidente de insulina estandarizada de origen extractivo (Heller et al.,
2007), con una pureza aceptable, por lo que desde aquel momento la gente no moriria de

diabetes sino por sus complicaciones.

La produccion de la insulina se extendié rapidamente en Norteamérica y Europa en los
primeros afos de la década de 1920. Asi, para 1922 la insulina era fabricada por Connaught
Laboratories en Canada y por Ely Lilly & Co. en los Estados Unidos, mientras que para 1923,
en Reino Unido la fabricaba British Drugs Houses Ltd., Burroughs Wellcome & Co., Allen &
Hanbury, y Boots Pure Drug Company; en Alemania —debilitada aun por los efectos de la
Gran Guerra y golpeada por la inflacion— comercializo su primera insulina el 31 de octubre
de 1923 a cargo de la compafia quimica Farbwerke Hoechst; en Australia, la
Commonwealth Serum Laboratories; en Dinamarca, Nordisk Insulin Laboratorium, y en los
Paises Bajos, NV Organon. Mas adelante se incluyeron otros fabricantes; asi, en 1924,
Squibb & Sons en los Estados Unidos, y en 1925, Novo Terapeutisk Laboratorium en

Dinamarca (Owens, 1986).

En todos los paises europeos de aquel momento, con la excepcion de Francia y Espafia, se
crearon comités de insulina, los cuales trabajaron de forma colaborativa con el Comité de

Toronto; esto con los objetivos de ejercer un control de calidad sobre los productos, inducir
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mejoras técnicas, estandarizar la calibracion de las insulinas —que para aquel momento era
un problema importante—, y para reducir los costos de produccién, y con ello, disminuir el
precio del medicamento (Blicklé & Brogard, 2013).

La expansién de la insulina en Europa se materializé en tres casos que posiblemente sean

los mas representativos como lo fueron Francia, Reino Unido y Dinamarca.

= Francia

Desde su descubrimiento, la insulina se extendié rapidamente por Norteamérica entre 1922
y 1923; aun asi, pese a su temprana produccioén industrial y a las mejoras introducidas en
su fabricacion por parte de Eli Lilly & Co., las cantidades producidas fueron bajas y la
estabilidad del medicamento fue incierta para permitir un suministro a Europa, de la que

por cierto, se obtuvieron unas pocas muestras en 1922 (Blicklé & Brogard, 2013).

Ledn Blum (1878-1930), profesor de la Clinica Médica de Estrasburgo, Francia, durante una
estancia en los Estados Unidos en septiembre de 1922, patrocinada por la Fundacion
Rockefeller en la que se reunié con empleados del laboratorio Eli Lilly & Co., fue el primer
investigador que desarrollé en Europa un proceso de extraccion de la insulina a partir de la
técnica creada por los investigadores del equipo de Toronto, convirtiéndose asi en el
pionero de la insulinoterapia en Europa. Una vez regres6 a Estrasburgo, Blum aplico la
informacion sobre el proceso de extraccion que habia obtenido en los Estados Unidos, y a
pesar de no contar con todos los detalles técnicos del proceso, empezé la produccion de
insulina con resultados similares. Luego de hacer algunos ensayos en conejos durante seis
semanas, el 19 de diciembre de 1922 traté con éxito a una paciente de 54 afios con
cetoacidosis, mediante la aplicacibn de dos inyecciones diarias de insulina.
Desafortunadamente, luego de regresar a su casa sin que pudiera continuar con su
tratamiento, la paciente entré en coma a la semana siguiente. A la luz de estos resultados,

entre diciembre de 1922 y julio de 1923, Blum tratd en Estrasburgo a mas de 50 pacientes
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diabéticos con edades comprendidas entre los 17 y 70 afos, con distintos niveles de

severidad de su enfermedad (Schlienger & Blicklé, 2014).

Posteriormente, otros investigadores, entre los que estaba Henri-Louis Chabanier en Paris,
empezaron a producir insulina. Para el efecto, en su laboratorio de vias urinarias del Hospital
Necker en Paris, desarroll6 a principios de 1923, un proceso mas sencillo para la preparacion
de los extractos pancreaticos alcohélicos, aunque no tan puros como los americanos. De
hecho, su concepcion terapéutica era diferente de la de sus predecesores norteamericanos,

de Leon Blum y de sus colegas parisinos (Blicklé & Brogard, 2013).

En todo caso, mientras que la produccion de insulina en Europa fue asegurada por las
principales empresas farmacéuticas y los comités de insulina en colaboracién con el Comité
de Insulina de Toronto se establecieron con el fin de mejorar la pureza y estabilidad de los
preparados, armonizar la valoracion del producto, reducir los costos de produccion y definir
las modalidades de uso terapéutico de la insulina, Francia se mantuvo relegada del proceso

y siguié produciendo su propia insulina durante un tiempo (Blicklé & Brogard, 2013).

Asi, la produccidon de insulina en Francia era relativamente pequefia, bien fuera que
estuviera a cargo de cuatro laboratorios farmacéuticos medianos tales como Byla, Choay,
Roussel o Rogier, o, la producida localmente bajo la responsabilidad de hospitales, tal como
ocurrié en Estrasburgo, y tenia problemas de calidad debido a que el producto estaba mal
normalizado y controlado. No fue casual que, en el verano de 1923 durante su viaje a
Francia, Frederick Banting encontré una situacion deplorable y unas insulinas tan pobres
que no fue capaz de emitir una opinién experta. Ademas, el costo diario del tratamiento
que oscilaba entre 4y 8 francos, cuando el salario diario de un obrero estaba alrededor de
los 20 francos, lo hacia inaccesible para la mayoria de los pacientes. Es importante resaltar
que, a pesar de que Francia en general y la Universidad de Estrasburgo en particular,

desempefaron un papel importante como pioneros en la produccion y uso de la insulina
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en Europa, no lograron hacer una transicion de la produccién artesanal del medicamento a
la produccién masiva industrial de calidad (Blicklé & Brogard, 2013) tal como efectivamente

lo hicieron los estadounidenses.

= Reino Unido

Enjulio de 1922, la Universidad de Toronto ofrecio al Medical Research Council, los derechos
de la patente de la insulina. EIl MRC, creado en 1911 inicialmente para investigar sobre la
tuberculosis como uno de los problemas mas urgentes de salud publica de Reino Unido, se
mostro reacio. Pese a ello, terminé aceptando el ofrecimiento, no solamente por el clamor
de los médicos y del publico en general (Tattersall, 2009, pp. 64-65), sino que su
participacion brindaria la oportunidad para “ejercer un control moral de los fabricantes e
inducirlos a someterse a un sistema de supervision...” (Tattersall, 1995, p. 742) en lo
relacionado con la insulina, cosa que la Ley no le permitia al Consejo para aquel momento,
teniendo en cuenta que en Inglaterra, hasta 1925, los medicamentos podrian ser
anunciados y comercializados como una cura para cualquier enfermedad, aun sin que su

efectividad hubiese sido comprobada (Tattersall, 1995).

En todo caso, el MRC acept6 con renuencia la patente, “[S]i no hay ninguna restriccion
expresa o implicita a su completa libertad de accién subsiguiente” (Tattersall, 1995, p. 741),
debido no solamente a que no habia tratado anterior con la industria farmacéutica, sino
que ademas, sus miembros eran escépticos de las noticias de la “cura milagrosa”
proveniente de la lejana Canada. Asi las cosas, Henry Dale y W. H. Dudley, miembros del
MRC, fueron comisionados a viajar Toronto para conocer directamente los hechos

(Tattersall, 1995).

Luego de una reunion en Toronto en septiembre de 1922 entre los dos comisionados y
Frederick Banting y Charles Best, y un posterior viaje a Indianapolis en donde conocieron el

incipiente pero efectivo proceso de produccién a gran escala de la insulina, el MRC obtuvo
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en Londres la transferencia —sin el pago de regalias— de la patente de la insulina por parte
de la Universidad de Toronto, la cual seria efectiva a partir de noviembre de 1922. Es posible
gue este hecho tenga alguna relacion con que, para aquella época, Canada era un dominio
del Imperio Britanico (Schlienger & Blicklé, 2014). Luego de la Gran Guerra y con el declive
del Imperio Inglés, los viejos prejuicios coloniales afloraron. La desconfianza de los ingleses

hacia los canadienses no era gratuita.

Desde aquel momento y hasta 1934, el MRC organiz6 en los mataderos la recoleccion de
los pancreas bovinos destinados para la produccidén de insulina, asi como los ensayos
clinicos. Al mismo tiempo, selecciondé y autorizd a cinco empresas farmacéuticas para
comercializar la insulina y definid los servicios hospitalarios que podrian utilizarla. De esta
manera, formalizé una red de recoleccién de la informacién clinica, econémica y social
generada a partir del uso de este medicamento. Burroughs Wellcome & Company fue el
primer laboratorio en comercializar la insulina en Reino Unido en abril de 1923, y luego lo
siguio Boots Pure Drug Company en otofio del mismo afio. Posteriormente, el MRC obtuvo
una patente por el desarrollo de un nuevo método de purificacion de la insulina mediante
el uso del acido picrico, el cual fue desarrollado por W. H. Dudley, y compartio libremente
esta patente con la Universidad de Toronto, con Canada y con los Estados Unidos. Es
necesario resaltar que el MRC llevd a cabo estrictos controles de calidad de la insulina, los
cuales abarcaban no solamente sus condiciones de produccién, sino también los precios y
las cantidades vendidas en la Mancomunidad Britanica de Naciones, todo ello con el fin de

limitar al maximo las importaciones del medicamento (Schlienger & Blicklé, 2014).

De esta manera, para 1924 la produccién britanica de insulina fue suficiente, lo que permitio
exportar a América Latina, teniendo en cuenta que Eli Lilly & Co. tenia la exclusividad para
América del Norte (Blicklé & Brogard, 2013). Debido a las desigualdades en el acceso a este

medicamento cuyo costo era elevado, llegando a acercarse al salario de un oficinista
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britanico, el MRC favorecio la importacion de Insulina desde Alemania y Dinamarca con el

fin de presionar los precios hacia abajo (Schlienger & Blicklé, 2014).

= Dinamarca

Durante el otofio de 1922, el reconocido profesor de zoofisiologia August Krogh, de la
Universidad de Copenhague, viajé a los Estados Unidos, invitado por la Universidad de Yale,
en compafia de su esposa, Marie. El profesor Krogh era un cientifico con gran trayectoria
investigativa que habia sido galardonado en 1920 con el Premio Nobel de Medicina o
Fisiologia por sus trabajos en el campo de la motricidad capilar. Marie era médica y, ademas,
tenia un diagnodstico de diabetes al igual que varios de sus familiares, por lo que conocia el
resultado de las investigaciones de Banting que a la sazdén tenia gran despliegue en los
medios de comunicacién. Por ello, sugirié a su esposo que se pusiera en contacto con los
investigadores de la Universidad de Toronto para conocer de primera mano sobre su

descubrimiento (Schlienger & Blicklé, 2014).

Efectivamente, August Krogh escribié al profesor Macleod, quien lo recibid el 22 de
noviembre, y en el encuentro, le brind6 las pautas necesarias para fabricar la insulina,
autorizado por la Universidad de Toronto con miras a que produjera el medicamento y
abasteciera los mercados de Escandinavia. Simultaneamente, Mary le escribié a su
diabetologo en Copenhague, el joven doctor Hans Christian Hagedorn, narrando el
contacto de su esposo con el profesor Macleod y le ofrecid el método de fabricacion de la
insulina para que hiciera experimentos en Dinamarca. Hagedorn estaba entusiasmado con
la idea, maxime porque habia desarrollado un método junto con el farmacéutico Norman

Jensen para la medicién de la glucosa en sangre (Novo Nordisk, 2011).

Una vez regresaron a Copenhague, Krogh y Hagedorn comenzaron con la produccion de
insulina tanto en el laboratorio de fisiologia animal de Krogh como en la casa de Hagedorn,

logrando la produccién de insulina para el 21 de diciembre de 1922, con la que trataron a
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un primer paciente durante la primavera de 1923. Krogh y Hagedorn fundaron en 1923 el
Nordisk Insulin Laboratorium con el apoyo financiero de August Kongsted, propietario y
director de la compafia farmacéutica Lavens Kemiske Fabrik (Leo Pharmaceutical Products)
quien ofrecio el financiamiento para el proyecto, exigiendo en contraprestacion que la
primera insulina comercializada llevara el nombre de su empresa —Insulina LEO— acepcidn
latina de ledn (Novo Nordisk, 2018). Hagedorn se convirtio asi en el director del laboratorio
Nordisk y recibié, junto con su socio August Krogh, la Carta Real Danesa que le otorgo el

estatus de fundacion sin animo de lucro (Schlienger & Blicklé, 2014).

En este contexto, en 1924, los hermanos Harald y Thorvald Pedersen, respectivamente
responsable de la fabricacién de las maquinas y quimico del laboratorio Nordisk,
abandonaron la novel empresa tras un desacuerdo con Hagedorn, y fundaron la empresa
Novo Terapeutisk Laboratorium para la produccion de insulina. Esta empresa fue familiar
en sus inicios, ya que, aparte de los dos hermanos fundadores, recibieron la asistencia
financiera de su hermana Thora Pedersen y de la esposa de Harald, Mine Pedersen. Para la
primavera de 1924 los hermanos Pedersen produjeron una insulina estable a la que
nombraron Insulina Novo. Ademas, Harald innové con el disefié y creacion de una jeringa,
la Novo Syringe, que permitia a los pacientes inyectarse eficazmente y de forma auténoma
la dosis de insulina. El 16 de febrero de 1925 los hermanos Pedersen remitieron a los
farmacéuticos daneses una carta en la que informaban el lanzamiento a la venta de sus
productos, la insulina Novo y la jeringa Novo, por lo que esta se considera como la fecha
fundacional de la compafia (Novo Nordisk, 2011, 2018). Para aquel momento en 1925,
Dinamarca igualaba a los Estados Unidos y a la Gran Bretafia en la produccion de insulina

(Schlienger & Blicklé, 2014).

De esta manera, menos de tres aflos después de su descubrimiento, las necesidades de
insulina, por lo menos para algunos paises de Occidente, se empezaron a satisfacer

razonablemente gracias a los centros de produccién e investigacion en Europa vy
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Norteamérica. En este punto, ain quedaba pendiente mejorar el producto para satisfacer
las necesidades individuales y continuar conociendo el tratamiento de la diabetes en el

largo plazo.

3.3.4 Patentamiento por interés publico

A principios del siglo XX no era comun que los investigadores académicos patentaran los
resultados de sus investigaciones. En aquel momento, habia un temor generalizado de que
el patentamiento en el ambito académico indujera a la comercializaciéon de la academia,
desvirtuara la naturaleza tradicional de la universidad, afectara la confianza del publico y
debilitara el apoyo de los investigadores universitarios. En la década de 1920 esta posicion
empezo6 a modificarse en favor de un enfoque mas flexible, que, segiin se argumentaba, iria
mas alla del logro de un monopolio financiero, permitiendo aplicar el conocimiento y los
procesos desarrollados en productos utiles, el control de la calidad de los productos, la
proteccion del publico frente a los monopolios, y de paso, la generacion de nuevas fuentes
de ingresos para financiar la investigacién académica, brindando incentivos a los
investigadores mediante la recompensa financiera y el reconocimiento publico. El campo
de la investigacion biomédica fue particularmente sensible en este debate que inicié en el
cambio de siglo y se definio justo después de la Segunda Guerra Mundial (Weiner, 1987).
Por ello, la insulina, recién descubierta, no escaparia a este debate y a las nuevas practicas
en materia de proteccion a la propiedad industrial que se empezarian a implementar desde

entonces.

De hecho, en aquel momento en la Gran Bretaiia, los cientificos rechazaron explicitamente
la gestién del conocimiento por parte de las empresas privadas y la correspondiente
apropiacién de las ideas e invenciones mediante el sistema de patentes. Este periodo fue
testigo del éxito de los cientificos britanicos que persuadieron al Estado para que asumieran
la responsabilidad publica de la investigacion basica, lo que se conocia como “ciencia pura”

bajo la premisa de que los resultados de sus investigaciones entrarian en el patrimonio
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intelectual, por lo que sus ganancias serian principalmente reputacionales vy
secundariamente financieras en la medida en que lograran su promocioén profesional, tal
como ocurrié en tres campos de la esfera tecnocientifica britanica como fueron la
electricidad, la aviacidn y la botanica agricola, que para aquel momento tuvieron la mayor
importancia comercial y militar para el Imperio britanico. La Primera Guerra Mundial
posibilitd que el Estado financiara la “ciencia pura”, directamente o mediante las
universidades, y tomara distancia de la “aplicacion comercial” de los descubrimientos fruto
de la investigacién académica (MaclLeod, 2012). Asi, las trayectorias de los Estados
nacionales de los Estados Unidos, Canada y Gran Bretafia son distintas, asi tuvieran en

comun una postura de corte liberal.

En consonancia con lo anterior, las normas de la Universidad de Toronto prohibian la
privatizacion de los resultados de la investigacion de la ciencia académica y el codigo de
ética de la profesién médica prohibia a sus miembros “apropiarse de los bienes de la salud”
los cuales deberian “permanecer libres de cualquier monopolio y de cualquier beneficio
financiero” (Cassier & Sinding, 2008, p. 154) teniendo en cuenta que en aquel momento se
consideraba que era “contrario a los principios tradicionales de la profesion médica
restringir la produccion o el suministro de cualquier sustancia que pudiera utilizarse para
aliviar el sufrimiento humano y era contrario a su cddigo ético que cualquier médico
obtuviera beneficios financieros de la venta de dicha sustancia” (Cassier & Sinding, 2008, p.

154).

No obstante, en una decisiéon novedosa para la época y para la naciente industria
farmacéutica, la Universidad de Toronto aplic6 con la insulina la politica de "administracion
de patentes para el bien publico” en cabeza del Comité de Insulina para controlar los
procedimientos y garantizar la calidad, en un momento en el que la produccién y
comercializacién de los medicamentos estaba sujeta a poco control en Norteamérica y en

los demas lugares del mundo. De hecho, entre finales del siglo XIX y principios del siglo XX,
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proliferaban farmacos de dudosa eficacia y seguridad, mientras que la mayoria de los
medicamentos no estaban estandarizados y se presentaban variaciones importantes en los
lotes producidos por una misma empresa productora y entre el mismo medicamento
producido por distintas empresas. Para aquel momento, ninguin pais consideraba como una
responsabilidad publica el control de la eficacia de los medicamentos vendidos, solamente
en el mejor de los casos se verificaba la conformidad con la informacion suministrada por
el laboratorio fabricante, por lo que era claro que existia un problema de regulacion en la

produccion y comercializacién de los productos farmacéuticos (Cassier & Sinding, 2008).

En este entorno, en los Estados Unidos, la American Medical Association (AMA) establecio
en 1905 el Consejo de Farmacia y Quimica con el fin de que evaluara la calidad quimica de
los medicamentos y la publicidad a la luz de la evidencia farmacolégica y clinica. Aunque la
evaluacion era voluntaria, ningiin medicamento podria anunciarse en la revista de la AMA,
el Journal of American Medical Association (JAMA), ni en otras revistas médicas. La eficacia
de los nuevos medicamentos aprobados, no incluidos en la farmacopea oficial, seria
divulgada en la seccién “Medicamentos nuevos y no oficiales” del JAMA. De esta forma, la
AMA, mediante el Consejo, controlé los productos farmacéuticos y avanzé en las reformas
orientadas a fortalecer la “medicina cientifica”, apartandose asi de otras practicas médicas
asociadas a las artes curativas, muy en boga en aquella época (Rasmussen, 2004). Esta
diferenciacion de la practica médica con estatus “cientifico” —la biomedicina— empez6 a
consolidar el camino hacia la hegemonia del modelo biomédico, en el contexto del
progresismo reformista norteamericano de principios del siglo XX, que se materializo, de
una parte, en la reforma de la profesion médica con una acreditacion estricta de las escuelas
de medicina, y, de otra parte, con el fomento de la investigacion preclinica y clinica

conforme a los estandares europeos del momento.

Este era sin duda un instrumento de control de los medicamentos al cual la insulina se
incorpord en una etapa temprana. Este panorama se dio pese a que en la segunda mitad

del siglo XIX se aprobaron en Reino Unido y subsecuentemente en los Estados Unidos
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(1906) y Canada (1914) respectivas leyes que en principio pretendian castigar la
“adulteracion” de los medicamentos, es decir, la alteracién de su pureza o concentracién en

relacién con la caracterizacién de la farmacopea oficial (Cassier & Sinding, 2008).

Reino Unido aprob¢ la Adulteration Act de 1860, la cual posteriormente dio paso a la Sale
of Food and Drugs Act de 1875 (London, 2014). Con el primer antecedente, 46 afios después,
el gobierno federal de los Estados Unidos aprobé el 30 de junio de 1906 la Pure and Food
Act y su ley complementaria, la Meat Inspection Act, con la convergencia de intereses —en
un hecho sin precedentes— de consumidores, cientificos e industriales. Estos ultimos
planificaron la produccién de bienes de consumo a gran escala con la esperanza de que
esta regulacidon mejorara la competitividad de sus productos en los mercados nacionales y
extranjeros. En todo caso, la convergencia de intereses mostré un cambio en las relaciones
de estos actores y el gobierno federal (Barkan, 1985), en la medida en que los Estados
Unidos se adentraba en el siglo XX y consolidaba sus mercados internacionales, gracias a
los avances en el transporte maritimo y en la refrigeracion industrial, entre otros aspectos,
mientras que los mercados nacionales crecian expandiéndose de costa a costa y se
fortalecian gracias al impulso de los ferrocarriles, la migracion, la urbanizacion de la
produccion, y la formacion de una clase trabajadora, entre otros factores, en el marco de la

emergencia de los Estados Unidos como potencia mundial.

Se destaca que la Pure and Food Act, enfatizé su quehacer de control en los alimentos y
amplio las funciones de la Divisién de Quimica del Departamento de Agricultura, que con
el paso del tiempo se convirtio en la Oficina de Quimica —la futura FDA de los Estados
Unidos—. Para aquel momento, las principales empresas farmacéuticas, entre ellas Eli Lilly
& Co., empezaron a ver el control estatal sobre el mercado de medicamentos como una
ventaja ya que favorecia la eliminacién de pequefias empresas y de productos poco
confiables que inundaban los mercados con sus productos denominados como

“patentados”, que en realidad no tenian ninguna patente. Eli Lilly & Co. empresa
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farmacéutica que hizo de la ciencia y la estandarizacion de los productos su lema, fue una

de las empresas que apoyd estas nuevas medidas de control (Cassier & Sinding, 2008).

Pese a ello, la administracidn de la insulina “por interés publico” fue una apuesta que causo
gran controversia en el periodo de entreguerras y la opinién se dividié entre quienes
abogaban por la regulacion de la calidad de los medicamentos mediante el uso de las
patentes, y por el otro lado, entre quienes se oponian a la idea de que la Universidad de
Toronto recibiera algun tipo de regalias provenientes de las patentes para financiar la
investigacion ya que esta deberia ser una responsabilidad publica en cabeza del Estado

(Cassier & Sinding, 2008).

Asi, a pesar del ambiente hostil reinante en la profesion médica en lo que respecta a las
patentes de medicamentos, y sustentada en notables precedentes como el patentamiento
de la adrenalina en 1900 y el de la tiroxina en 1914, la Universidad de Toronto decidi6
presentar en 1922 una solicitud de patente para proteger el descubrimiento de la insulina,
medicamento evidentemente eficaz para tratar la diabetes, pero peligroso en caso de que
no se utilizara correctamente, solicitud que abarcé no solamente la sustancia terapéutica
sino el proceso de aislamiento y purificacion desarrollado por su equipo de investigadores.
La intencion de la Universidad de Toronto no era la apropiacion de una renta o la obtencion
de algun beneficio para sus investigadores. Su intencién, por el contrario, era utilizar sus
derechos de propiedad industrial con una doble finalidad: controlar, de una parte, las
normas y la calidad de la insulina producida en un entorno en donde nadie garantizaba la
estandarizacion de los productos farmacéuticos ni su eficacia; y, de otra, para prevenir la
aparicién de un monopolio que pudiera limitar el acceso del medicamento, defendiendo
los intereses de los pacientes. Asi, la patente brindaria a la Universidad de Toronto la
autoridad para establecer las normas de produccion del nuevo medicamento, controlar la
calidad de su produccion industrial y regular su comercializacion. En vez de rechazar
completamente la propiedad intelectual sobre productos biomédicos, la politica de

patentamiento de la insulina contribuyé a cambiar las normas que eran comiUnmente
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aceptadas para la época en la profesién médica y en el mundo académico, ya que este
nuevo enfoque permitiria fortalecer la gestion ética del nuevo medicamento y a la vez
proteger a los pacientes. En todo caso, “la propiedad intelectual debia estar libre de
objetivos comerciales, monopolios en la produccion y venta, distribucion de beneficios para

los inventores y tal vez el recaudo de regalias” (Cassier & Sinding, 2008, p. 166).

Banting, Best y Collip, en lo personal, mostraban adhesién a los cédigos éticos vigentes por
lo que cedieron los derechos de sus patentes britadnicas y canadienses al Consejo de
Administracion de la Universidad de Toronto por una suma simbélica nominal de un dolar
cada uno, sin cobrar regalias. Esta decision elimind de tajo cualquier interpretacién ambigua
que sugiriera la busqueda de beneficios personales para los investigadores. Ademas, el Dr.
G. H. A. Clowes, Director de Investigacion de Eli Lilly & Co., persuadié a los investigadores
de que buscaran la doble proteccion, tanto para la sustancia como para el método de
produccidon —toda una novedad en el campo de los derechos de propiedad intelectual para
productos de naturaleza cientifica y no tanto de naturaleza industrial—, hechos que
generaron objeciones en la comunidad cientifica al cuestionar si la insulina, una sustancia
natural, podria o no ser considerada como una invencion en vez de un descubrimiento. En
todo caso, “la legitimidad de las reivindicaciones de la patente de Toronto nunca fue puesta
en duda, ni por las oficinas de patentes ni por los jueces” (Foscarini, 2019, p. 59), por lo que
Banting, Best y Collip recibieron el 9 de octubre de 1923, la patente estadounidense No.
1.469.994 que amparaba a la vez la insulina y su método de produccion (Foscarini, 2019).
Cabe resaltar que el equipo de investigadores de la Universidad de Toronto habia recibido
la patente canadiense No. CA 234336 sobre la insulina y su método de fabricacion 20 dias
antes de que recibieran la patente estadounidense, es decir, el 19 de septiembre de 1923

(Kaplan & Beall, 2016).

Banting mencion6 al respecto una famosa frase que habla por si sola y expresa la posicion

ética que lo orientd como investigador biomédico: “La insulina no me pertenece, pertenece
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al mundo” [“Insulin does not belong to me, it belongs to the world"] (Fralick & Kesselheim,

2019).

La gestidn de las patentes por parte de la Universidad de Toronto, que permitio la apertura
del mercado farmacéutico, incentivé el control de los precios y posibilitd la rapida
circulacion de los inventos. Esta nueva era en el campo farmacéutico de la época habia sido
aplicada por el gobierno de los Estados Unidos durante la Primera Guerra Mundial en el
campo de la aeronautica con fines de la defensa nacional, por lo que la democratizacion de
la propiedad intelectual en estos dos campos de excepcion —la defensa nacional y la salud
publica— fue un hecho significativo. En sintesis, inspirado en el bien publico, la patente
sobre la insulina en manos de una organizacién como la Universidad de Toronto o el MRC,
se empled como un instrumento de biopolitica para disciplinar el mundo industrial de la
época, organizar la distribucion y el uso de la insulina, y garantizar su acceso a los pacientes

(Cassier & Sinding, 2008). En esencia, actuaba el Estado como regulador de la vida.

El “interés publico” en la innovacion biomédica de la Universidad de Toronto recuerda el
gesto del profesor Jonas Salk, ganador del Premio Nobel de Medicina o Fisiologia en 1954
por la invencion de la vacuna contra la poliomielitis, quien se negd a solicitar patente sobre
la vacuna. De haberlo hecho, podria haber ganado, de acuerdo con estimaciones publicadas
en la Revista Forbes, el equivalente actual aproximado de US$ 7 mil millones (Forbes, 2012).
Al respecto, en una entrevista el profesor Salk respondi6 al entrevistador que lo indagd a
quién pertenecia esta vacuna: "Bueno, a la gente, diria yo. No hay ninguna patente. ;Podrias

patentar el sol?” (Tan & Ponstein, 2019).

3.4 ;Por qué no hay insulina genérica?

:Como es posible que la insulina, una hormona humana y a la vez un medicamento esencial
destinado a frenar o detener la progresion de la diabetes del que literalmente depende la

vida de millones de personas en todo el mundo, y que fue patentado hace casi un siglo con
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la politica de "patentamiento por interés publico”, siga amparado por patentes, no existan
versiones genéricas y tenga unos altos precios que lo hacen prohibitivo, con los efectos en
la salud y la vida de millones de personas? La respuesta se debe orientar hacia la tensién
entre dos conceptos centrales en el debate sobre el acceso a los medicamentos esenciales:

el mejoramiento incremental y la propiedad intelectual.

En este apartado se expondra el modelo de innovacién incremental que ha sido utilizado
por la industria farmacéutica con lo cual se explica una de las razones mas importantes por
las que aun no hay una industria de insulina genérica, lo que conlleva importantes impactos
en términos de inequidad en su acceso y las respuestas que la resistencia al poder han

hecho sentir.

3.4.1 El mejoramiento incremental de la insulina

La insulina empezd un proceso de mejoramiento de sus caracteristicas que buscaban
incrementar los resultados clinicos, por lo que este caso permite ejemplificar la aplicacién
de un proceso de innovacion, entendido como el grado de impacto que produce el
producto en el entorno en donde se introduce. La innovacién se clasifica en innovacion
incremental e innovacion disruptiva. La primera, la innovacion incremental, consiste en un
tipo de evolucion de un producto que “mejora gradualmente lo que ya se ha conseguido”
mientras que la segunda, la innovacion disruptiva, se presenta cuando “un producto
novedoso es capaz de desplazar a otro, o incluso revolucionar la manera de realizar una

accion” (Gemio et al., 2015, pp. 8-9).

Pues bien, la insulina recién descubierta y patentada, evidentemente tenia una enorme
importancia desde la perspectiva clinica y de salud publica; a pesar de esto, la insulina
producida a partir de extractos animales bovinos y porcinos, presentaba algunos
inconvenientes que se relacionaban con la corta duracion de su efecto y con las reacciones

alérgicas e inmunoldgicas en los pacientes. Desde entonces, la insulina ha sido un
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medicamento sujeto de mejoramiento acelerado para disminuir estos inconvenientes
mediante innovaciones incrementales que han estado amparadas hasta ahora por derechos

de patente (Greene & Riggs, 2015).

Después de 1922, la fuerza del extracto de insulina se estandarizé en “unidades” fijas y se
comercializaron dos niveles diferentes de potencia, el primero con 40 unidades por
centimetro cubico (40U) y el segundo con 80 unidades por centimetro cubico (80U), lo que
le permitié tanto a los médicos como a los pacientes diabéticos calcular la cantidad de
insulina que debian administrar o recibir, respectivamente. La produccion temprana de la
insulina fue un proceso tosco durante algin tiempo. Aunque en principio mejoré el control
glucémico, el control hiperglucémico de largo plazo era deficiente y las alergias entre los
pacientes era frecuentes teniendo en cuenta las debilidades del proceso de purificacién de
aquella insulina de origen animal. Esta insulina temprana era soluble, pero debido su corta
accion, los pacientes debian administrarse, mediante numerosas inyecciones diarias,
grandes cantidades de insulina equivalente a una preparacién de 40U por centimetro
cubico, antes de cada comida y antes de ir a dormir. Teniendo en cuenta que la insulina
soluble tenia un pico de efecto entre dos y cuatro horas después de su aplicacién, los
pacientes diabéticos experimentaban un aumento de los niveles de glucosa en sangre en
la noche por lo que necesitaban con urgencia una preparacién de insulina de larga duracion

para mejorar su calidad de vida (King, 2003).

En 1936, Hans Christian Hagedorn, quimico danés, y fundador de Nordisk, descubrié con
su equipo de colaboradores, que agregar protamina a la insulina, proteina proveniente del
esperma del salmoén y otras especies de peces, mejoraba su absorcién y prolongaba su
accion, pero su forma fisica le impedia mezclarse con la insulina cristalina de accion rapida
(regular), por lo que, mediante otra innovacién posterior, adicionaron pequefias cantidades
de zinc, a partir de los aportes de los investigadores Scott y Fisher de Toronto, Canada, con
lo que se formé la insulina cristalina protamina isofanica, ahora conocida como insulina

NPH (Neutral Protamina Hagedorn) (Felig, 1984), patentada por Nordisk en 1946. De esta
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forma fue posible introducir en el mercado nuevas insulinas de origen animal de accion
prolongada con la aplicacién de una sola inyeccion, combinando insulinas de accion
prolongada y de accion corta, con efecto de entre 24 y 36 horas. Otras insulinas de accién

prolongada fueron la insulina globina y la insulina Surfen.

Posteriormente, en 1952, Novo crea las insulinas de la serie Lente (lenta), de origen porcino
y bovino, para logar la accién prolongada sin aiiadir la protamina. Esta serie de insulinas —
tres en total— cubrieron durante muchos afios aproximadamente un tercio del consumo
mundial (Novo Nordisk, 2011, p. 14). La duracion de las insulinas Lente dependia del estado
fisico de las particulas, siendo las amorfas las de menor duracion que la insulina cristalizada.
Se lanzaron tres preparaciones de acuerdo con su duracién: la Semilente, consistente
Unicamente en particulas amorfas, que era la mas rapida y corta; la Ultralente, conformada
por cristales, que era la mas larga y también la mas popular; y la Lente, introducida en 1954;
ésta era una insulina de accion prolongada consistente en una mezcla en proporcion 30:70
de Semilente y Ultralente, la cual brindé un mayor grado de flexibilidad tanto para los
médicos tratantes como para los pacientes diabéticos, posibilitando asi el disefio de un
esquema de tratamiento que cubria las necesidades del paciente durante todo el dia, pero
era necesario que el paciente diabético la inyectara una hora antes de desayunar debido al
inicio diferido de su efecto, brindando la ventaja adicional de que los fendmenos de alergia
local eran minimos. Se llegd a afirmar que entre el 85y el 90 por ciento de los pacientes
podrian ser controlados, esto es, estar libre de sintomas, con una sola inyeccion diaria
(Tattersall, 2009, pp. 81-82). Estas innovaciones ofrecieron, sin duda, mas opciones para
ajustar la dosis de insulina de acuerdo con las necesidades del paciente pero ampliaron el

alcance de las patentes de insulina hasta la década de 1970 (Greene & Riggs, 2015).

En las siguientes décadas se lograron mejoras tanto en la provision de la insulina como en
su purificacion (King, 2003). Para 1973 Novo introduce al mercado las insulinas

ultrapurificadas denominadas monocomponentes, utilizando el nombre comercial de
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Monotard, con el fin de evitar al paciente diabético tanto las alergias producidas por las
proteinas contenidas en la insulina de origen animal, que al ser impurezas se convertian en
las fuentes generadoras de problemas inmunolégicos, como la presencia de otras formas
de insulina, mientras que la empresa competidora, Lilly Eli & Company, adoptd rapidamente
estrategias propias para la depuracion de la insulina. Estas insulinas eran débilmente
inmunogénicas, posibilitaban la reacumulacion de la grasa subcutanea al inyectarla en el
area afectada, con lo que se disminuia la lipoatrofia —pérdida de tejido adiposo en las
regiones en donde se aplica—, y permitia el mejoramiento de este efecto secundario
(Alvarez Torices et al, 2018). Estas innovaciones en la seguridad del medicamento

extendieron las patentes de la insulina hasta finales de la década de 1980.

Los afios comprendidos entre finales de la década de 1970 e inicio de la década de 1980
marcan un punto de inflexion en la innovacién incremental de la insulina, en particular en
lo relacionado con la manufactura de la insulina humana biotecnolégica, coincidiendo con
el cambio de época —mediados de los afos setenta— en que el capitalismo industrial de

naturaleza fordista, se empieza a transformar en capitalismo cognitivo.

Los fabricantes dejaron de lado las mejoras relacionadas con la pureza cuando fue posible
la produccién de insulina humana mediante las tecnologias de recombinacidn genética,
tema que se presentara con mayor profundidad en el siguiente capitulo. Fue asi como los
inversionistas en biotecnologia, naciente campo cientifico y econédmico en aquel momento,
vieron a la insulina como un producto ideal para la nueva industria farmacobiotecnolégica
luego de que los cientificos de la empresa Greentech produjeran en 1978, la primera
insulina humana con ADN recombinante —que ademas fue la primera proteina
biotecnolégica— mediante la insercion del gen de la insulina clonada en la bacteria
Escherichia coli —mas conocida como e-coli—, tecnologia que le permitié posteriormente
a Eli Lilly & Co. llevar al mercado de los Estados Unidos en 1982 las primeras insulinas
humanas recombinantes bajo los nombres comerciales de Humulin R (rapida) y N (NPH)

mientras que la empresa Novo Nordisk finalmente lanzd su primera insulina recombinante
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en 1988. Simultdneamente, las empresas Novo y Nordisk desarrollaron métodos quimicos
para convertir la insulina bovina en insulina humana. Asi las cosas, el entramado de patentes
de insulina biotecnoldgica, propiedad de Eli Lilly, Novo Nordisk y Gentech se extenderian

hasta el siglo XXI (Greene & Riggs, 2015).

Como resultado de la aplicacién de la tecnologia de ADN, tal como se presentara en el
proximo capitulo, la investigacion biomédica se dirigié a modificar la estructura de la
insulina con el fin de mejorar los efectos fisiologicos materializados en una absorcién
mucho mas rapida, posibilitando por lo menos desde la perspectiva tedrica, que la insulina
inyectada en el organismo humano imitara de cerca la liberacién de la insulina prandial por
el pancreas. En 1996 la FDA aprobo lispro, el primer analogo de insulina de accion corta;
luego, en 2000, aprobd asprat, y, posteriormente, en 2004 aprob6 glulisina. Algo similar
ocurrio con los analogos de la insulina, pero de accion prolongada. En 2000 aprobé la
glargina, la primera insulina de este tipo, seguida posteriormente por la detemir en 2005

(Greene & Riggs, 2015).

La insulina analoga es similar a la insulina humana ya que, esencialmente, las dos funcionan
de la misma manera lo que posibilita a los pacientes que la utilicen antes de cada comida
debido a que actua casi que al instante, brindandoles una sensacion de libertad, en
comparacién con aquellos que utilizan la insulina tradicional. Ademas, la insulina analoga
tiene una antigenicidad marginal con una baja probabilidad de reaccion inmunoldgica y
una menor lipoatrofia, mejora el control glicémico con lo cual se disminuye los episodios
hipoglicemicos y sobre todo, mejora la reduccion de complicaciones vasculares en los

pacientes diabéticos (King, 2003).

3.4.2 Patentes y acceso a la insulina

Tal como se presentd anteriormente, la Universidad de Toronto, inspirada en el

“patentamiento por interés publico”, considerd conveniente patentar la insulina para tener
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bajo su control la produccion, distribucidn, comercializacion —que llegé incluso a controlar
la publicidad—, y por supuesto su calidad, garantizando asi su acceso a los pacientes, con
lo que evitd que otras personas reclamaran para si este invento y constituyeran un
monopolio comercial con el que se dificultara su acceso a quienes la necesitaran. Esto se
logré mediante un sistema de controles conocido como “pooling de patentes” que el Comité
de Insulina logré imponer a sus socios y licenciatarios que se mantuvo vigente hasta la
década de 1950y se financié mediante el recaudo de las regalias por parte de la Universidad

de Toronto que ascendieron al 5% de las ventas de la insulina (Foscarini, 2019).

Pese a lo anterior, los hechos demuestran que estas intenciones no se han cumplido del
todo, ya que actualmente muchas practicas empresariales empleadas por los actuales
productores de insulina se distancian de forma significativa de la vocacién altruista de sus
inventores, fundamentada en una ética médica que rechazaba el lucro de los inventos
biomédicos. En todo caso, la diabetes ha venido en aumento hasta convertirse en un
verdadero problema de salud publica, mientras que, en paralelo, los precios de la insulina
se han incrementado de forma constante en las Ultimas décadas haciéndola inaccesible

para sectores importantes de la poblacion global, incluyendo los paises desarrollados.

Para el caso de los Estados Unidos, hay alrededor de 30 millones de pacientes diabéticos
cuya atencion cuesta mas de 327 mil millones de délares al afio. Aproximadamente el 25%,
es decir, 7,4 millones de pacientes, necesita insulina, y para 1,3 millones de pacientes
diagnosticados con DM1 es tan indispensable como el agua y el aire para vivir; de todas
formas, el precio de los tipos de insulina utilizados en los Estados Unidos con mayor
frecuencia es 10 veces mayor que en el resto de los paises del mundo desarrollado

(Rajkumar, 2020).

A pesar de que estan disponibles muchas clases de medicamentos y distintas formulaciones
de insulina para manejar eficazmente las disfunciones metabdlicas de estos pacientes, la

asequibilidad de estos medicamentos en general, y en particular de la insulina, es una
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preocupacion constante para quienes se relacionan con la atencion de la enfermedad,
empezando por los pacientes y sus familias, pero incluyendo a los proveedores de atencion,
aseguradores y empleadores. El precio promedio de la insulina se ha disparado en los
Ultimos afos, y las estimaciones de su incremento varian de acuerdo con las fuentes
consultadas, después de todo, el precio se triplicado entre 2002 y 2013 y aunque las razones
no estan del todo claras, se debe en parte a la complejidad de los precios de los

medicamentos, incluyendo el precio de la insulina (Cefalu et al., 2018).

De hecho, en los Estados Unidos, durante la Ultima década, los precios de la insulina se han
triplicado, mientras que los gastos de bolsillo se han duplicado, generando un
racionamiento del uso de la insulina en uno de cada cuatro pacientes evaluados (Herkert et
al., 2019). Asi, el incremento de los precios de la insulina presiona de manera perversa a los
pacientes diabéticos a elegir entre comprar sus medicamentos o pagar por otros bienes y
servicios que suplan sus necesidades basicas, o en algunos otros casos, los pacientes
racionan la insulina o la sustituyen por otros tipos mas baratos, sin la supervisién adecuada

con lo cual se exponen a graves consecuencias para su salud en el corto y largo plazo.

Luego del descubrimiento de la insulina, se formé un flujo de pacientes que viajaban a
Toronto en busqueda de la “sustancia milagrosa”; en todo caso, la demanda era mucho
mayor que la oferta, lo cual ocasiond el primer racionamiento de este medicamento en
1923, antes de que fuera exitosamente producida por Eli Lilly & Co. En aquel momento, el
precio de 100 unidades de insulina de corta accién era de alrededor de un dodlar
(equivalentes a US$ 15 de 2019) y para 1940, con el mejoramiento del proceso de
produccién, habia disminuido a menos de 20 centavos de ddlar (equivalentes a US$ 3 de

2019) (Fralick & Kesselheim, 2019).

En contraste, en las dos ultimas décadas, el precio de la insulina en los Estados Unidos ha

crecido sustancialmente, a un ritmo mucho mayor que el de la inflacién. De hecho, un vial
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de insulina Humalog (insulina lispro) el cual solia costar US$21 en 1999, para 2019 —20
afnos después— costaba US$332, reflejando asi un incremento de precio de mas del 1.000%

durante el periodo (Rajkumar, 2020).

Asi, 100 unidades del medicamento de corta accién para adultos sin seguro médico esta
alrededor de US$18. Si se tiene en cuenta que la dosis usual de la insulina regular varia
entre 0,5 y 1,0 unidades por kilogramo de peso por dia, administrada después de las
comidas, una persona con DM1 que pese 70 Kg., y que requiera 1,0 unidad por Kg., por dia,
necesitara mas de 100 unidades cada dos dias —140 unidades cada dos dias para ser
exactos— circunstancia que se agrava cuando para algunos casos, los adultos necesitaran
adicionalmente, insulina intermedia o de larga accion, la cual es igualmente costosa (Fralick

& Kesselheim, 2019).

Bajo este panorama, muchos pacientes sin seguro carecen de los recursos para adquirir la
insulina con sus propios recursos, mediante gasto de bolsillo, por lo que alrededor del 25%
de los pacientes deben racionar su uso, lo cual trae como consecuencia la dificultad para
controlar la glicemia. En algunos casos, que desafortunadamente son cada vez mas
frecuentes, la presencia de cuadros de cetoacidosis, lo cual eleva el nivel de azlcar en la
sangre y esta se vuelve muy acida, las células se deshidratan y progresivamente los érganos
dejan de funcionar generando con frecuencia desenlaces fatales, mientras que
aproximadamente un tercio de los pacientes omiten comentar a sus familiares sobre su
decision de infrautilizar la insulina por motivos econémicos. Asi, no sorprende que, entre
2010y 2015, el precio mensual de venta al por mayor de Humulin, una de las insulinas mas
populares de los Estados Unidos, se incrementd de US$258 a casi US$1.100, algo mas de

cuatro veces para el paciente promedio (Herkert et al.,, 2019).

Curiosamente, el precio de la insulina en otros paises desarrollados como la vecina Canada
e incluso, en Europa, se ha mantenido estable en el tiempo. El mismo boligrafo de insulina

que se vende en los Estados Unidos por US$140 ddlares, cuesta menos de US$15 délares
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en Alemania y Canada. De hecho, en Alemania, el gasto de bolsillo por concepto de compra
de insulina representa para los pacientes menos de US$100 dolares al afio (Rosenthal,
2019). Con un pagador Unico es mas facil hacer compras masivas y presionar los precios
hacia abajo, pero, depende del sistema de salud tal como ocurre con los sistemas de salud

de los paises antes mencionados.

Un reciente estudio revela las diferencias de los precios de venta de 13 medicamentos
prevalentes que gozan de amplio reconocimiento y demanda en 50 paises del mundo, entre
ellos Colombia. Se compararon los precios de los medicamentos en los paises
seleccionados, independientemente de si estos son o no cubiertos por un sistema de salud
o si se sufragan con gastos de bolsillo. Entre los medicamentos seleccionados para el
estudio esta la insulina Glargina de accién prolongada empleada en el tratamiento de la
DM1y DM2, cuya marca original es Lantus, fabricada por Sanofi-Aventis, con una potencia
del compuesto de 100 unidades por ml, en presentacion de 5 boligrafos de 3 ml cada uno,
medicamento que esta contenido en el Plan de Beneficios en Salud en Colombia y
financiado con la UPC. En donde fue posible, se incluyeron en el estudio los precios
promedio de los medicamentos de marca y de sus versiones genéricas. Posteriormente se
normalizé el tamafio de la dosis para hacer comparables los precios. Asi, fue posible calcular
el precio promedio de cada uno de los medicamentos seleccionados en los 50 paises y la
desviacion del precio por dosis en cada pais frente al precio promedio mundial (Medbelle,

2021).

Los resultados muestran que Estados Unidos tienen en general los medicamentos mas
costosos del mundo, con un precio superior al 306,82% del promedio mundial, seguido de
Alemania (+125,64%) y de Emiratos Arabes Unidos (+122,03%), mientras que Tailandia es
el pais con los medicamentos menos costosos con relacion al promedio mundial, seguido
de Kenia (-93,76%) y Malasia (-90,8%), cifras que evidencian las profundas disparidades de

precios de los medicamentos que los sistemas de salud y pacientes pagan alrededor del
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mundo. Con relacion a los paises de América Latina, Brasil aparece en el ranking de los 50
paises incluidos en el estudio, en el nimero 11 de los precios mas caros, seguido de
Argentina ubicado en el puesto 14, Chile en el 24, México en el 34, y Colombia en el 38

(Medbelle, 2021).

Asi mismo, de acuerdo con los resultados obtenidos con relacion a la insulina Lantus /
Glargina, Estados Unidos es el pais en donde es méas costoso este medicamento ya que su
precio es alrededor de cinco veces y media (+557,86%) mayor que el promedio mundial,
seguida por Argentina (+169,96%), Chile (+168,17%), y Australia (+143,45%), mientras que
Colombia aparece en el puesto No. 47, uno de los paises en donde segun este estudio, es
mas barata la insulina con una desviacién de -29,55% con relacién al promedio mundial, en
donde la dosis de insulina analizada cuesta en promedio US$ 7,79 mientras que la misma
insulina en los Estados Unidos cuesta US$82,16, es decir, 10,5 veces mas que en Colombia.
Le siguen como paises en donde es menos costosa la insulina, Egipto (-43,51%), seguido
de Turquia (-33,93%) y finalmente de Polonia (-30,29%) en donde el precio promedio es el

menor de los 50 paises estudiados (Medbelle, 2021).

De acuerdo con Rajkumar (2020), serian seis las causas principales del escandaloso
incremento de los precios de la insulina en los Estados Unidos. Ellas son, en primer lugar, la
existencia de una poblacion vulnerable dispuesta a pagar un alto costo por un
medicamento que necesitan para sobrevivir; en segundo lugar, un virtual monopolio /
oligopolio productor de la insulina; en tercer lugar, abusos de los fabricantes con las
patentes mediante la estrategia de “reverdecimiento” (evergreening); en cuarto lugar,
barreras para la entrada de biosimilares; en quinto lugar, comercializadores farmacéuticos
y otros actores que se benefician con la intermediacion de la insulina entre el productor y
el paciente consumidor; y finalmente, los lobbies de los productores farmacéuticos de

insulina que influyen en las decisiones politicas orientandolas a su favor.
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La insulina no es un producto Unico, por el contrario, es una familia de productos
relacionados entre si que se ha transformado sucesivamente mediante innovaciones
incrementales, mejorando en cada version su seguridad, eficacia o conveniencia de uso para
el paciente diabético. En este proceso de mejoramiento continuo, la industria farmacéutica
logré que, luego de generaciones de iteraciones de innovacion, este medicamento estuviera
sucesivamente amparado por patentes entre 1923 y 2014, momento en que empezaron a
expirar las patentes de las primeras insulinas sintéticas, de tal forma que las versiones
antiguas de insulina, que eran superadas por las nuevas versiones mejoradas, fueron
retiradas del mercado como productos obsoletos si se comparan con las versiones mas
recientes y mejoradas, tal como ocurre con las insulinas bovina y de cerdo que simplemente
no estan disponibles en los Estados Unidos, impidiendo la conformacion de un mercado de
insulinas genéricas. Ademas, los médicos tienden a preferir las nuevas versiones, sometidos
por las presiones del mercadeo farmacéutico que induce su prescripcion, en un caso de
construccién de consumo y consumismo de salud. En vez de hacer uso de las nuevas
versiones que son marginalmente mejores que las versiones antiguas pero inaccesibles por
sus alto precio como medicamento de marca, millones de personas que hoy carecen de un
acceso econémico y continuo al medicamento, podrian hacer uso de estas versiones

antiguas de hace 10, 30 o 50 afos, en formato genérico (Greene & Riggs, 2015).

En el contexto antes presentado y a partir del enfoque de evaluacion de medicamentos
basado en valor, las versiones antiguas de insulina que ya no estan disponibles en el
mercado deberian entenderse como medicamentos aportantes de alto valor debido a que
algunas de las versiones de insulina mas recientes no necesariamente presentan
innovaciones sustanciales o radicales u ofrecen un aporte significativo al progreso
terapéutico de la diabetes, en comparacién con las versiones antiguas, a pesar de que han
probado su eficacia y seguridad a un costo comparativamente mas bajo. Por ello, los
reguladores y financiadores del sistema podrian considerar estas versiones antiguas como

aportantes de alto valor social en la medida en que su disponibilidad y asequibilidad
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brindarian un beneficio social en términos de calidad de vida y bienestar (disminucién del
sufrimiento del paciente y su familia, muerte), ademas del impacto en términos de ahorro

de recursos para los sistemas de salud y para los mismos pacientes.

Cabe resaltar que la patente, privilegio concedido por los Estados, le permite al laboratorio
farmacéutico explotar el medicamento amparado en condicion de monopolio durante el
tiempo establecido en la patente, lo que posibilita a las empresas farmacéuticas imponer
precios que no necesariamente se relacionan con los costos de produccion del
medicamento y maximizar asi sus ingresos. Al momento en que expiran las patentes de
productos farmacéuticos, las empresas productoras de medicamentos genéricos estan
preparadas para entrar al mercado, lo que resulta en una pérdida para la empresa
innovadora de aproximadamente el 40% del mercado. No obstante, las innovaciones
incrementales de un medicamento patentado pueden ser liberadas antes de la expiracion
de la patente, tal como ha ocurrido con la insulina, de esta forma se disminuyen las pérdidas

de la compafiia innovadora cuando sus patentes expiran (Nambisan, 2017).

Pues bien, la insulina es un caso paradigmatico del empleo de la estrategia del evergreening
o “reverdecimiento” de patentes mediante el cual las empresas farmacéuticas extienden las
patentes a los medicamentos que han sido objeto de mejoras, que en ocasiones son
modificaciones sin mejoras terapéuticas significativas de los medicamentos existentes, con
lo cual quedan amparados durante décadas (Collier, 2013). Estas innovaciones
incrementales pueden inducir a la creacion de los medicamentos conocidos como
“medicamento de imitacion”, también denominados como "yo-también” (me too), es decir,
aquellos medicamentos que, a pesar de tener estructuras similares y mecanismos de accion
idénticos a los existentes, presentan unas diferencias farmacologicas minimas (Angell, 2006,

pp. 96-115).

El evergreening se aplica no solamente a los medicamentos sino a los dispositivos médicos

o, en algunos casos, a la combinacion entre ambos, tal como puede ocurrir con la insulina
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y los dispositivos para su administracion —jeringas, plumas o boligrafos de insulina, y
bombas de infusion—, o a la insulina y los dispositivos para medir los niveles de glucosa en
sangre, tiras reactivas, y lancetas, entre otros, en donde el medicamento y el dispositivo
médico son patentables por separado. Aun después de que las patentes sobre el
medicamento hayan caducado, las patentes sobre los dispositivos biomédicos asociados a
su administracion, o incluso, algunas de sus partes, pueden permanecer vigentes aun
mucho tiempo después del vencimiento de las patentes de los medicamentos, retardando
la irrupcién en el mercado de productos competidores genéricos posiblemente mas
baratos, prolongando asi la exclusividad de los productos originales en el mercado.
Entonces, en este orden de ideas, las patentes de medicamentos y dispositivos médicos no
son coextensivas sino sinérgicas, relacion que las empresas utilizan de manera estratégica

para mantener su exclusividad en el mercado (Beall et al., 2016).

Otra estrategia con la que los innovadores pueden mantenerse en los mercados consiste
en solicitar multiples patentes para el mismo producto basandose en el principio activo, las
formulaciones o los métodos de uso del producto. Algunas de las multiples patentes
también pueden tener diferentes tiempos de expiracion, frecuentemente como parte de la
estrategia de "reverdecimiento de patentes”. En los casos en que el producto farmacéutico
esté compuesto por varios componentes, cada uno patentado por diferentes partes, con
frecuencia genera como resultado lo que se ha denominado una "marafia de patentes” o
"patent thickets” (Nambisan, 2017). Asi, los titulares de las de patentes estan en condiciones
de registrar un sinnumero de aplicaciones para el mismo invento patentado lo cual genera
un cumulo de derechos superpuestos. “Como resultado de estas practicas, puede darse el
caso de que una parte que pretenda comercializar una tecnologia nueva necesite obtener
el permiso de varios titulares de patentes” (ONU, 2016, p. 28), generando asi evidentes

dificultades para su negociacion.



200 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

En 2014 vencid la patente sobre la primera insulina sintética mientras que 2016 vencieron
las patentes de las tres insulinas analogas lideres —lispro, aspart y glargine— (Edelman et
al., 2014) y se espera que en los siguientes afios se genere una cascada de vencimientos de
patentes. Asi las cosas, se prevé que el dominio del mercado global por parte de las tres o
cuatro empresas productoras mas grandes e importantes de analogos de insulina humana
continuara a pesar de la pronta expiracion de las patentes que amparan estos productos,
lo que brinda un espacio para que los productores dispongan en el mercado de copias
genéricas de los medicamentos biolégicos (Kaplan & Beall, 2016). A diferencia de los
medicamentos de sintesis quimica que permiten hacer copias genéricas, los medicamentos
biolégicos como la insulina sintética son mas dificiles de copiar. No se trata pues de
producir un medicamento genérico a partir de un medicamento un biolégico sino de crear

un medicamento biosimilar.

Actualmente las patentes cubren no solamente el producto sino su proceso de fabricacion
y precisamente la fabricacion de un medicamento biolégico es altamente estandarizado y
sensible a cualquier cambio por pequefio que sea, por lo que crear un sustituto de la
insulina bioldgica es dificil pero no imposible por lo que muchas empresas en el mundo se
encuentran en la tarea de crear biosimilares de la insulina, en version econdmica frente a
las patentadas, para entrar en el mercado y presionar los precios a la baja. Ademas, las
insulinas biosimilares deben demostrar seguridad y eficacia en comparaciéon con el
producto patentado, aspectos que representan desafios y retos tanto para la produccion
como normativos. Si bien varias empresas estan desarrollado actualmente insulinas
biosimilares o las estan produciendo en los mercados emergentes bajo distintos
requerimientos regulatorios, su ingreso a otros mercados mas establecidos podria implicar
el cumplimiento de criterios mas estrictos establecidos por las agencias regulatorias tales
como la FDA y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) (Lavalle-Gonzalez & Khatami,

2014).
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Frente a este panorama, las farmacéuticas multinacionales no estdn muy preocupadas
debido a que el desarrollo de los medicamentos biosimilares no solamente es complejo
desde la perspectiva técnica, ya que demanda modificaciones postraslacionales en sus
moléculas que exige un proceso mas demandante en su fabricacion en comparacién con
los medicamentos de sintesis quimica, sino que ademas, es exigente desde la perspectiva
financiera debido a que se estima que las inversiones requeridas ascienden a los U$3.000
millones de dolares, mientras que la inversién para los medicamentos genéricos oscila entre
los U$ 2 y U$ 3 millones de dolares. Ademas, tardan mas en llegar al mercado, entre 6 o 7
ahos, aproximadamente el doble del tiempo que un medicamento genérico. Y
adicionalmente, las versiones biosimilares deberan pasar por un largo y complejo proceso
de aprobacion por parte de la FDA que incluyen los ensayos clinicos de fase lll antes de
llegar al mercado. Por ello, los elevados costos de fabricacion inhiben la entrada de
pequefas y medianas empresas interesadas en la elaboracion de versiones biosimilares de

insulina (Muthukumaran, 2019).

De hecho, se estima que las versiones no patentadas cuesten entre un 20% y 40% menos
que las versiones patentadas por lo que no es posible considerar que los biosimilares de la
insulina tengan los mismos efectos en términos de la disminucion de los precios que
tuvieron las versiones genéricas frente a los medicamentos de marca. En todo caso, la
competencia de precios se prevé que se libre entre las grandes empresas farmacéuticas

productoras de biosimilares (BBC Mundo, 2017).

Adicionalmente, los medicamentos biosimilares al igual que los medicamentos genéricos
se enfrentan a campafas de desprestigio sobre su calidad y seguridad. Con razén, los
poderosos lobbies farmacéuticos que actuaron en contra de los biosimilares y
evidentemente a favor de sus propios intereses, lograron que estos medicamentos no
fueran admitidos en los Estados Unidos sino a partir 2015, casi una década después de que

lo hiciera Europa. Y a pesar de lo anterior, actualmente son pocos los biosimilares que se
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comercializan enfrentando litigios judiciales liderados por los fabricantes de medicamentos
originales (BBC Mundo, 2017). Colombia, al igual que otros paises de América Latina, ha
regulado el uso de los biosimilares, tal como ocurri6 mediante el Decreto 1782 de 2014.

Cosa similar ocurre con el CMI-F que orienta la participacion de congresos, publicacion de
articulos y campafas mediaticas para desacreditar los medicamentos biosimilares
acusandolos de que no son seguros y eficaces con lo que se influencia la decisién de los

médicos —y también la decision de los pacientes—.

3.4.3 Conformacion del oligopolio productor de insulina

Frederick Banting, Charles Best y James Collip, sabian que era urgente, literalmente un
asunto de vida o muerte, que los pacientes diabéticos accedieran a la insulina de manera
continua, segura y barata, pero su fabricacién industrial simplemente no estuvo a su
alcance. Ahora, a casi cien afios del patentamiento de la insulina, y contra todo prondstico
del equipo de investigadores de Toronto, del Comité de Insulina y del patentamiento por
interés publico, el mercado global de la insulina, que se ha convertido en un oligopolio, es
algo sobre lo que poco se sabe al igual que no se conocen suficientemente las

repercusiones en el acceso a la insulina en determinados paises.

Un estudio reciente evidencié que, para 2016, habia unos 34 productores globales de
insulina. De ellas, tres compafias multinacionales dominan el mercado mundial de este
medicamento — Eli Lilly & Co., Novo Nordisk y Sanofi—, también conocidas como las “tres
grandes”, las cuales controlan el 99% del mercado mundial de insulina por valor y el 96%
por volumen, por lo que evidentemente, el aporte en la produccién de insulina de las

empresas diferentes a las “tres grandes”, ciertamente no es significativo (Beran et al., 2019).

Algunas de las caracteristicas del mercado global de insulina son las siguientes. En términos
de su ubicacién geografica por continentes y su numero, los productores de insulina estan

localizados principalmente en Asia (15), seguido de Europa (10) y posteriormente en
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América Latina (7). En cuanto a los datos comerciales para los “tres grandes”, se resalta que
Dinamarca, Francia, Estados Unidos, Brasil, China, Japdn y Rusia son paises productores de
insulina para Novo Nordisk, mientras tanto, Eli Lilly & Co. produjo insulina en los Estados
Unidos, Francia, Italia, China y Rusia, y Sanofi produce insulina en Alemania, Rusia, e Irlanda.
Se resalta que los principales paises exportadores de insulina coincidian con aquellos en
donde las “tres grandes” empresas productoras de insulina estaban localizadas (Beran et

al, 2019).

De otra parte, la importacion de insulina durante los afios 2004 a 2013 muestra que cinco
paises, Estados Unidos, Alemania, Japon, China y Reino Unido representaron entre el 38%
y el 48% del total de las importaciones por volumen y entre el 50% y el 62% del total global
de insulina por valor, y para el periodo evaluado, los cinco paises importadores
incrementaron sus importaciones de insulina en un 143% en términos de volumen y del
255% en términos de valor. En todo caso, los paises de bajos ingresos y los paises de Africa
tuvieron el menor nimero de importaciones. Para el 70% de los paises estudiados, durante
el periodo 2004 a 2013, el principal vinculo de importacion de insulina fue un pais en donde
uno de los “tres grandes” tenia capacidad de manufacturacion de insulina. Igualmente,
durante este mismo periodo, 62 paises o territorios, correspondiente al 28% del total
analizado, compraron insulina a un Unico pais proveedor mientras que 35 paises o
territorios, correspondiente al 16% del total analizado, no reportaron compras durante ese

periodo (Beran et al., 2019).

Asi las cosas, el mercado global de insulina muestra no solamente una gran variabilidad en
los precios de este medicamento, sino que, ademas, su provisién global depende de unas
pocas fuentes, tanto de empresas productoras, dado el nimero limitado de productores
verdaderamente mundiales, como de paises en donde se fabrica. Adicionalmente, unos
pocos paises de gran tamafio importan una proporcién importante de la insulina producida

a nivel global mientras que algunos paises dependen Unicamente de una fuente para el
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abastecimiento de la insulina, lo cual pone en riesgo el suministro continuo y suficiente, por
lo que esta asimetria de poder se convierte en un elemento adicional de dominacién politica

y sanitaria global.

Por ello, no es de extrafiar que la insulina haya sido un medicamento costoso durante afios
pues su precio no solamente ha sido fijado por las condiciones de monopolio generado
bajo el amparo del régimen de patentes “reverdecidas” a partir de las mejoras
incrementales, sino que, ademas, su estructura de costos ha sido fijada simultaneamente,
por el mercado oligopélico global impulsado por las “tres grandes”. Asi las cosas, la insulina
es un caso paradigmatico que ejemplifica las brechas actuales en la disponibilidad y
asequibilidad de medicamentos esenciales para ENT y su alto precio en el mercado impacta
por igual a paises de ingresos bajos-medios, y altos, en todo el mundo (Beran et al,, 2016;

Beran, Ewen, et al., 2018).

Con algunas caracteristicas del mercado global de insulina, no deja de ser interesante
resaltar que dos de las “tres grandes” empresas productoras de insulina tuvieron origenes
publicos, las cuales se crearon precisamente para producir la insulina sin animo de lucro
por lo que no es posible comprender el oligopolio actual sin revisar sus origenes y sus
historias que por momentos se entrecruzan. Tal es el caso de la empresa Novo de
Dinamarca y particularmente de los Laboratorios de Investigacion Médica Connaught de

Canada, el cual se presenta a continuacion.

La Universidad de Toronto concedio los derechos de producciéon de la insulina al
Laboratorio de Investigacion Médica Connaught, entidad de salud publica canadiense,
adscrita a la misma universidad, de naturaleza no comercial, bajo el amparo del Estado, con
vocacion de servicio publico, fundada en 1914 por el Dr. John G. FitzGerald, con la finalidad
de llevar a cabo investigaciones médicas para la produccion y distribucion a la poblacién
canadiense de productos de salud —inicialmente la antitoxina de la difteria— y distribuirla

en la poblacion sin distinciones de ningun tipo, y posteriormente amplié su produccién a
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otros productos biolégicos, incluidas vacunas y sueros de bajo costo. Su fundador se inspiré
en el modelo de investigacion, produccion y gestién de prestigiosas instituciones de salud
de la época como lo eran el Instituto Pasteur de Paris y Bruselas, el Instituto Lister de
Londres, Inglaterra, y los laboratorios del Departamento de Salud de la ciudad de Nueva

York (Defries, 1948).

Desde sus humildes origenes que se remontan al inicio de operaciones del laboratorio en
un patio trasero y en un establo en el centro de Toronto, los Laboratorios Antitoxinas
Connaught, tal como se denominaba en el momento de su fundacion, se convirtieron no
solamente en la piedra angular de la salud publica canadiense sino en uno de los grandes
jugadores en el plano nacional y global para el control de las enfermedades infecciosas y

otro tipo de enfermedades (Rutty, 2008).

Por ello, a partir de 1921 cinco organizaciones —la Universidad de Toronto, el Laboratorio
de Investigacion Médica Connaught, Eli Lilly & Co., Novo, y Nordisk— empezaron a jugar
un papel protagénico en la investigacion, desarrollo e innovacion de la insulina, en su
produccién en masa y distribucion a escala mundial, a una velocidad frenética, incluso hasta
la actualidad. Esto posibilitd mejoramientos significativos del medicamento durante los
siguientes veinte afios —insulina purificada y compuestos de accion prolongada (Schlienger

& Blicklé, 2014).

En todo caso, el espiritu de la politica de la Universidad de Toronto relacionado con la
fabricacion y distribucion de la insulina era el mismo que habia impulsado en relacién con
los sueros y vacunas, los cuales se vendian a precio de costo o incluso, se distribuian
gratuitamente (Cassier & Sinding, 2008). Cabe resaltar que este modelo de produccion y
distribucion de la insulina se relacionaba con la responsabilidad que para la época se
entendia que tenia el Estado, y, por ello, se suponia que el mejoramiento de las condiciones

de vida de la poblacién no seria posible sin su direccidon y participacion. Este modelo se
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asocia con lo que Polanyi denominé “La gran transformacién” (Polanyi, 1989), propuesta
que, durante la primera mitad del siglo XX dejo de lado la idea de una sociedad del mercado
autorregulador para dar cabida a la idea de proteccion a la sociedad a través de un Estado,
que después se llamo benefactor (Pedraza, 2010).

Durante la Primera Guerra Mundial los Laboratorios Connaught produjeron exitosamente
grandes cantidades de antitoxina tetanica —mas de 250 mil dosis— suficientes para
satisfacer las demandas de las fuerzas armadas durante el conflicto. Asi mismo, en aquel
momento, produjeron cerca de un millén de dosis de vacuna contra la viruela y suero para

tratar la meningitis (Defries, 1948).

A partir de 1922, el laboratorio Connaught trabajé estrechamente con el equipo cientifico
de Eli Lilly & Co. para mejorar la purificacién de la insulina y aumentar la produccion
industrial. Gracias al control que logré la Universidad de Toronto con las patentes de la
insulina, obligd a las empresas autorizadas a fabricar la insulina a que le enviaran los lotes
del producto para que la Universidad de Toronto evaluara su calidad y aprobara su venta

(Dutfield, 2009, p. 113; 2016, p. 117).

Desde entonces, los Laboratorios Connaught se expandieron significativamente, al fabricar
y distribuir insulina a precio de costo en Canaday a otros paises, y gracias a su vocacion no
comercial, el medicamento se mantuvo accesible y mejorado gracias a sus investigaciones.
Es necesario resaltar que, en condiciones de mercado, el precio de los medicamentos
depende de las patentes debido al monopolio que generan. En la década de 1930, los
avances metodoldgicos de los Laboratorios Connaught actualizaron el estandar
internacional para la produccion de insulina, y mas adelante, con los aportes de las
investigaciones de los doctores Scott y Fisher, investigadores de los Laboratorios
Connaught, se mejord la purificacion y cristalizacion de la insulina (Defries, 1948) tal como

se explicé anteriormente.
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Su actividad misional continu6 con la investigacion y desarrollo de otros importantes
productos, particularmente en el periodo de entreguerras, como lo fueron la heparina,
elemento anticoagulante, indispensable para las cirugias criticas, el trasplante de érganos 'y
la cirugia vascular y cardiaca; la antitoxina para tratar la gangrena gaseosa; la vacuna contra
la fiebre tifoidea; el suero de sangre humana deshidratada, y la penicilina, entre otros. Su
desarrollo tecnoldgico permitié el ensayo de campo, a gran escala, de la vacuna contra la
poliomielitis desarrollada por el profesor Jonas Salk, y su posterior expansion, posibilitando
el restablecimiento de la confianza publica en los Estados Unidos luego de las dificultades
en la produccion de esta vacuna por parte de los Laboratorios Cutter con sede en California,

Estados Unidos (Sanofi-Pasteur, 2019).

Pese a estos logros, en 1972 los Laboratorios Connaught fueron vendidos por la Universidad
de Toronto por $29 millones de dodlares canadienses a la Corporacion de Desarrollo de
Canada, corporacion publica federal del gobierno de Canada, encargada de poner en la
orbita del sector privado organizaciones publicas controladas por el gobierno mediante la
inversion publica y privada, transformandose en Connaught Laboratories Limited. En los
afos siguientes esta venta generé gran controversia debido a que los Laboratorios
incrementaron los precios de sus productos, incluyendo los de la insulina, ademas, fueron
acusados por el deterioro en los estandares de fabricacion de los productos y por malas

practicas de gestion (Rutty, 2020).

Cabe resaltar que los recursos generados por la venta de los Laboratorios Connaught
crearon y dotaron el Fondo Connaught, programa interno de la Universidad de Toronto
que brinda recursos para financiar la investigacion, el cual se ha convertido en el mayor

programa interno de financiacion de investigacion universitaria de Canada (Rutty, 2020).

A partir de 1984, Connaught Laboratories Limited se vincul6 a Novo Therapeutic

Laboratories A.S. de Dinamarca, mediante la figura de asociacion conjunta con el fin de
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suministrar la insulina canadiense. A finales de la década de 1980 Novo se fusion6 con su
competidor danés, Nordisk Insulin Laboratory (University of Toronto, 2020), con lo que se

cred Novo-Nordisk, uno de los “tres grandes”.

Finalmente, en 1986, los Laboratorios Connaught fueron privatizados debido a que la
Corporaciéon de Desarrollo de Canada fue liquidada en el marco del programa de
privatizacién liderado por el primer ministro Brian Mulroney (1984-1993) del Partido
Conservador Progresista, quien estaba comprometido con una posicion de libre mercado,
alineado con las politicas neoconservadoras de Ronald Reagan y Margaret Thatcher, las
mismas del neoliberalismo tal como lo resalta Harvey (2005). Asi pues, “Ante el fracaso de
la vieja economia mixta, se decia, el gobierno centraria sus esfuerzos en la creacion de un
sistema mas pequefio, descentralizado y desregulado; intentaria fortalecer una economia
de mercado y privatizar en lo posible la propiedad estatal” (Castro Martinez, 1994, p. 15), la
reduccién de la deuda nacional, el déficit anual, y la intervencién del gobierno federal en la
economia canadiense. En este orden de ideas, pronto los hechos hablaron por si solos. “En
un plazo relativamente corto, Mulroney liquid6 15 de las 57 corporaciones de la Corona y
sus 134 filiales y privatizd6 20 mas, incluyendo la Havilland Aircraft of Canada Ltd. y la

empresa internacional de comunicaciones Teleglobe” (Castro Martinez, 1994, p. 15).

De esta forma, en 1989 los Laboratorios Connaught fueron adquiridos por el Institut
Meérieux de Lyon de Francia (Rutty, 2008). En 1994, Novo-Nordisk Canada Inc. asumio la
plena responsabilidad de la produccién de insulina en el Canada, y su distribucion se
organizo a través de Connaught (University of Toronto, 2020). Para 1999, se transformaron
en la sede canadiense del laboratorio farmacéutico Rhéne-Poulenc, empresa multinacional
francesa dedicada a la industria quimica, agricultura y biotecnologia, denominandose
entonces como Pasteur Mérieux Connaught. Posteriormente, una serie de fusiones y
adquisiciones de los grandes laboratorios farmacéuticos posibilitaron la transferencia de lo
que solian ser los Laboratorios Connaught a la propiedad de los laboratorios Sanofi (Rutty,

2008), uno de los “tres grandes” productores de insulina a nivel mundial. Actualmente, lo
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que solia ser los Laboratorios Connaught hacen parte del laboratorio Sanofi-Pasteur y sus
antiguas instalaciones se conocen como “Connaught Campus” de Sanofi Pasteur (Sanofi

Canada, 2020).

Asi pues, pese a su destacada trayectoria y a sus numerosos e importantes aportes,
finalmente, los Laboratorios Connaught terminaron en manos privadas. En su mejor época
llegd a ser la “superestrella de la medicina mundial” (McQuaig, 2020, p. 15). Esta
organizacion publica brillé con luz propia durante siete décadas en el escenario nacional e
internacional gracias a sus importantes aportes para el avance de la medicina, la innovacién
y el desarrollo tanto de tratamientos como de vacunas asequibles, orientada al servicio
publico, y a pesar de la desavenencia de sus competidores, fue la “Unica entre las compafiias
farmacéuticas en cuanto a que se centraba en las necesidades humanas, no en los
beneficios” (McQuaig, 2020, p. 15). Actualmente Canada depende del sector privado para
la gestion de la innovacién biomédica a pesar de que financia la investigacion médica basica
con recursos publicos. Connaught “sucumbid por la presion corporativa y por la creencia

equivocada de que el sector privado siempre hace las cosas mejor” (McQuaig, 2020, p. 15).

*%k%






4.Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo
cognitivo 1982 - 2015

ste capitulo presentard, desde una perspectiva global y con el apoyo del enfoque
de la economia politica critica, los procesos de produccién, distribucion, consumo
y acumulacion de la insulina biotecnolégica como bien informacional en el
capitalismo cognitivo, momento en el que el conocimiento cientifico contribuye como
nunca a la valorizacion del capital mediante el fortalecimiento de los derechos de propiedad
intelectual en la globalizacion capitalista, en donde las empresas multinacionales, con el
liderazgo de los organismos supranacionales como la OMC, instrumentos como los TLC y

el sometimiento de los Estados nacionales, posibilitan su operacion global.

En esencia, se tratara de construir un marco explicativo orientado a comprender las
dindmicas de poder inmersas en el proceso de produccion, distribucion y consumo de la
insulina biotecnoldgica, enmarcado en el contexto del capitalismo contemporaneo en su
nueva etapa de capitalismo cognitivo en donde el fortalecimiento de los DPI, las disputas
por la hegemonia global y las dinamicas de poder en los planos global y local son

determinantes.

Para ello, se dividira en cuatro partes. En la primera, se abordara la transicion del paradigma
farmacoquimico al paradigma biotecnoldgico; en la segunda, se explicara la insulina
biotecnologica como bien informacional; en la tercera se presentara el fendmeno
contemporaneo del cercamiento del conocimiento por medio de la expansion de los DPIy

el papel clave que ha jugado la OMC y los TLC; y finalmente, las resistencias frente al
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cercamiento del conocimiento con la desobediencia intelectual que se ha materializado en
resistencias en el campo del software y hardware, en la literatura cientifica, y finalmente, tal
vez el caso mas importante y emblematico para efectos de esta investigacion como es el
biohaking como mecanismo social para romper el cercamiento en la investigacién y

produccion de insulina.

4.1 Del paradigma farmacoquimico al paradigma
biotecnoldgico

En este apartado se presentara el proceso de transformacién del paradigma
farmacoquimico al paradigma biotecnolégico que ha determinado una verdadera
revolucion en la produccioén, distribucion, consumo y acumulacién capitalista en el campo
farmacéutico, en donde la innovacién se entreteje en redes tecnoldgicas e industriales,
expresadas, de una parte, con la presencia de pequefas empresas biotecnoldgicas de
reciente creacion (start-ups), las cuales, con el uso de la ingenieria genética, se han
convertido en el principal motor de la actividad de 1+D+i en el campo farmacéutico al
descubrir nuevas moléculas e impulsar la innovacion de medicamentos, y de otra, las
grandes empresas farmacéuticas (Big Pharma), que detentan ventajas importantes como
son mayores recursos para el desarrollo de nuevos medicamentos y las economias de escala
y de alcance para la [+D+i, ambas asociadas en una relacion de mutuo beneficio (Bobulescu

& Soulas, 2006).

Para el efecto, se dividira en cuatro secciones. En la primera, se explicara la revolucion
tecnocientifica que se ha dado a partir del surgimiento y consolidacion de las ciencias de la
vida; en la segunda, se abordara el surgimiento de las biotecnologias tradicionales; en la
tercera, se presentara la transicion de las biotecnologias tradicionales a las nuevas
biotecnologias, y en la cuarta se expondra la asociacion entre el paradigma biotecnologico

y su relacion con el capitalismo cognitivo.
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4.1.1 La revolucion tecnocientifica de las ciencias de la vida

En 2004 los doctores Craig Venter, fundadory presidente de Celera Genomics en los Estados
Unidos, y Daniel Cohen, cientifico principal de la firma Genset con sede en Paris, Francia,
dos de los pioneros en las técnicas para el mapeo del genoma humano con el que

identificaron los fragmentos del ADN y su respectiva funcion, manifestaron:

Si el siglo XX fue el siglo de la fisica, el siglo XXI sera el siglo de la biologia. Mientras
que la combustion, la electricidad y la energia nuclear definieron el avance cientifico
del siglo pasado, la nueva biologia asociada con la investigacién del genoma —que
proporcionara el plano genético completo de una especie, incluida la especie

humana— definira el siguiente (Venter & Cohen, 2004, p. 73).

Sin duda, el mapa del genoma humano ofrece con sus tres mil millones de letras y 1,5
metros de longitud, la primera descripcion completa de la vida, en términos del cédigo
genético, en el nivel fundamental de la vida, detallando el contenido y la estructura exacta
de cada uno de los genes relacionados con una especie en particular, asi como con su
informacion precodificada conocida como la “ortografia quimica”, la cual controla cuando
un gen especifico se "enciende” o se "apaga”, hecho que acarrea una consecuencia clara 'y
concreta en términos bioldgicos en los seres vivos. Los investigadores consideraban que
este conjunto de elementos genéticos probablemente seria descifrado para el afio 2005

junto con los genomas de cientos de otras especies, con lo cual

el hombre llegara a la frontera final de su propio destino cuando, en la Era del
Genoma, posea el plano para redisefar su propia especie. El tema central del
proximo siglo, como lo ha expresado nada menos que el ex Consejero de Seguridad
Nacional de los Estados Unidos Zbigniew Brzezinski, ya no seran por lo tanto las
fronteras del Estado nacional, sino las fronteras de la persona (Venter & Cohen,

2004, p. 74).
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De hecho, desde finales del siglo XX han emergido dos conceptos en el proceso de
transformacién cientifica, tecnologica e industrial: la Nueva Biologia, entendida como “la
rama de la biologia que se centra en los fendmenos bioldgicos a nivel molecular (a través
del estudio del ADN, el ARN, las proteinas y otras macromoléculas)” (Mittra, 2016, p. 201) y
las “ciencias de la vida”, término utilizado generalmente para referirse mas ampliamente a
“cualquier ciencia natural en la que el objeto principal de estudio son los organismos vivos,
por lo que no se limita sélo a la biologia molecular. En este sentido la Nueva Biologia

molecular es una subdisciplina dentro de las ciencias de la vida” (Mittra, 2016, p. 201).

Aunque es posible que el aforismo del “siglo de la biologia” lleve implicito un cierto grado
de arrogancia, sin duda captura el nuevo espiritu de época en el que se acufié —un nuevo
zeitgeist que predominé en el pensamiento cientifico de finales del siglo XXy principios del
XXI. Lo que es un hecho es que la biologia —la Nueva Biologia— llegd para reemplazar a
la fisica como la “gran ciencia” ejemplar, aunque la quimica predominé en el contexto de la
innovacion comercial en este periodo. Sin duda, las ciencias fisicas dominaron la politica
cientifica, la retérica politica y la cultura popular —a partir de los peligros, riesgos y
oportunidades percibidas— durante el durante el siglo XX, y por qué no, tambien
contribuyeron a la construccion de los contextos geopoliticos, al predominio de la
hegemonia del Norte Global y al equilibrio de poder. Aunque las Tecnologias de la
Informacion y la Comunicacion —las TIC— trajeron importantes transformaciones sociales
y contribuyeron desde las ultimas décadas del siglo XX a profundos cambios comerciales,
fue el advenimiento de la Nueva Biologia y los avances significativos en las tecnologias de
las ciencias de la vida, las responsables de aumentar las expectativas de una auténtica
revolucion en la medicina y la atencién de la salud (Mittra, 2016) y ademas, una profunda
transformacién en la economia con el surgimiento de la bioeconomia, una economia
sustentada simultaneamente en el conocimiento, la gestion tecnoldgica e industrial de la

vida, y articulada por el capital.
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Es posible observar un consenso sobre dos hechos transversales en el campo de la ciencia
del siglo XXI, tal como lo expone el profesor Freeman Dyson, fisico, matematico y
divulgador cientifico de origen britanico-norteamericano, desaparecido a principios de
2020, en uno de sus ensayos mas recordados “Nuestro futuro biotecnoldgico” en donde
predijo que “la domesticacién de la biotecnologia dominard nuestras vidas durante los
proximos 50 afios al menos tanto como la domesticacion de computadoras ha dominado
nuestras vidas durante los ultimos 50 afios” (Dyson, 2007, p. 1) y reflexiona sobre la Nueva

Biologia para el nuevo siglo, en los siguientes términos:

La biologia es ahora mas grande que la fisica, medida por el tamafo de los
presupuestos, por el tamafio de la fuerza de trabajo o por la produccién de grandes
descubrimientos; y es probable que la biologia siga siendo la mayor parte de la
ciencia durante el siglo XXI. La biologia también es mas importante que la fisica,
medida por sus consecuencias econdmicas, por sus implicaciones éticas o por sus

efectos en el bienestar humano (Dyson, 2007).

Asi pues, una verdadera revolucion cientifica, tecnologica e industrial en las ciencias de la
vida emergio y se ha venido consolidado, posiblemente de forma silenciosa, impulsada por
el rapido desarrollo y la difusion de las innovaciones impulsadas por las tecnologias de la
informacion y la comunicacion, y a partir de la aparicion y el desarrollo de nuevas
biotecnologias aplicadas a la salud —biotecnologias de tercera generacion— (Hamdouch
& Depret, 2001) también conocida como la Nueva Biotecnologia, en el marco de lo que
algunos autores denominan la "economia del conocimiento” o mejor, para esta
investigacion, en la nueva etapa del “capitalismo cognitivo”. De esta forma, las ciencias de
la vida han impactado la estructura organizativa, las estrategias comerciales y las practicas

de 1+D+i de la industria farmacéutica desde finales del siglo XX.
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Es un hecho que el siglo XXI ha sido, y seguramente seguira siendo, el siglo de la biologia.
Este fendmeno empezo6 a mediados del siglo XX, en 1953, cuando los investigadores James
Watson y Francis Crick descubrieron la estructura de la doble hélice del ADN (Watson &
Crick, 1953), dando inicio al desciframiento del “Libro de la Vida", una larga y compleja
secuencia de mas de seis mil millones de arreglos de cuatro letras, A, C, G, T, las cuales
representan la abreviatura de las cuatro moléculas organicas, también conocidas
técnicamente como nucledtidos: (A) Adenina, (T) Timina, (C) Citosina y (G) Guanina, y que
fue completada apenas en 2003 (Vallverdd, 2007), posibilitando conocer y comprender los

detalles intimos del funcionamiento de la vida.

Asi pues, es posible considerar las ciencias de la vida como la rama de la ciencia que se
encarga del estudio cientifico de la vida y los organismos vivientes —microorganismos,
plantas, animales, incluyendo al ser humano—. Las ciencias de la vida son una de las dos
ramas de las ciencias naturales; la otra son las ciencias fisicas, encargadas del estudio
cientifico de materia no viviente. De esta forma, es posible entender las ciencias de la vida
como “un conjunto de actividades que abarcan la salud humana (farmacéutica), animal y

|II

vegetal” (Hamdouch & Depret, 2001, p. 1), mientras que los biofarmacos, la expresiéon
farmacéutica de las biotecnologias aplicadas a la salud, son “cualquier actividad que resulte
de la convergencia de los productos farmacéuticos y de las nuevas biotecnologias aplicadas

a la salud” (Hamdouch & Depret, 2001, p. 1).

De esta forma, la biotecnologia —la convergencia entre la biologia y la tecnologia—
emergié con fuerza desde hace algo mas de cuatro décadas en el escenario cientifico,
tecnologico e industrial contemporaneo, recibiendo una enorme importancia y significado
sin precedentes a partir del gran potencial economico y de beneficios para la satisfaccion
de las necesidades humanas y sociales en campos tan variados como la alimentacion, el

ambiente, y la salud humana y animal, entre otros.
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La revolucion tecnocientifica de las ciencias de la vida en el contexto de una bioeconomia
entrelaza simultaneamente, lo global y lo local, en donde el territorio juega un papel muy
importante para la generacién de biovalor mediante nuevos circuitos trasnacionales que
movilizan los elementos de la vitalidad, las personas, y las finanzas lo que posibilita la

produccion y el consumo. Asi, a decir de Rose

Los circuitos trazados por estas economias contemporaneas de la vitalidad son, por
lo tanto, conceptuales, comerciales, éticos y espaciales. Esos espacios abarcan lo
atémico, lo molecular, lo celular, lo organico, los espacios donde se desarrolla la
practica (laboratorios, clinicas, consultorios, fabricas), las ciudades y sus economias
(Shanghai, Mumbay, Ciudad del Cabo), las naciones y sus marcos reglamentarios y
estrategias economicas, y los espacios virtuales de internet que garantizan la
disponibilidad inmediata, en cualquier lugar del mundo, de la totalidad de los datos
sobre el genoma. Los circuitos se movilizan mediante una diversidad de relaciones.
Laboratorios farmacéuticos radicados en América del Norte y Europa ponen a
prueba sus drogas experimentales en Africa, Asia, Europa del Este y América Latina;
los resultados retornan a la base y alimentan la produccién de productos nuevos y
lucrativos dirigidos al mercado del mundo desarrollado, que habran de generar

valor para los accionistas (Rose, 2012, p. 90).

4.1.2 La biotecnologia

La biotecnologia puede entenderse, en esencia, como “procesos que buscan preservar o
trasformar materiales biolégicos de origen animal, vegetal, microbial o viral en productos
de utilidad y valor comercial, econdmico, social y/o higiénico” (Hulse, 2004, p. 3). Aunque
su definicion se ha reelaborado varias veces, es posible entonces mencionar que, la
biotecnologia en un sentido mas simple y amplio se considera como “una serie de
tecnologias habilitadoras, que implican la manipulacion de organismos vivos o sus

componentes subcelulares para desarrollar productos, procesos o servicios Utiles” (Newell-
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McGloughlin & Re, 2006, p. xi), por lo que la aplicacidn tecnoldgica de material viviente o

productos bioldgicos para crear nuevos productos es considerada como biotecnologia.

En todo caso, es necesario resaltar que la biotecnologia, en términos generales, no es nueva,
su novedad radica en el nivel de complejidad y en la precision que se requiere para
manipular los seres vivos, de tal forma que dicha manipulacion sea predecible, precisa y
controlada. De hecho, las practicas biotecnolégicas actuales como la ingenieria genética y
la fusion celular que permite la creacion de las hibridomas se diferencian profundamente
de los métodos biotecnoldgicos tradicionales como lo son la fermentacion y la cria selectiva

de especies animales y vegetales domesticadas.

Bajo el concepto de biotecnologia se incorporan una amplia gama de tecnologias —todas
ellas soportadas por la manipulacion de seres vivos— que incluyen, entre otras, la
tecnologia del ADN recombinante, la manipulacion y transferencia de embriones, la
produccion de anticuerpos monoclonales e ingenieria de bioprocesos, la tecnologia
principal asociada con el término es la tecnologia de ADN recombinante o la ingenieria
genética. Precisamente, estas tecnologias permiten “mejorar la capacidad de un organismo
de producir un producto quimico determinado (penicilina de un hongo), para impedir que
produzca un producto (poligalacturanasa en células vegetales) o para permitir que un
organismo genere un producto totalmente nuevo (insulina en microbios)” (Newell-

McGloughlin & Re, 2006, p. xi) que es el caso que fundamenta esta investigacion.

Actualmente, la biotecnologia es un campo multidisciplinar e interdisciplinario mas que una
sola disciplina, que ha posibilitado la creacion de una amplia gama de productos y procesos
en las ciencias de la vida como son medicamentos, plantas de cultivo y animales mejorados,
asi como productos cotidianos fabricados mas eficientemente. De hecho, se cre6 un color
para distinguir las distintas aplicaciones biotecnolégicas tal como ocurre con las

biotecnologias roja, verde, blanca y azul las cuales se refieren a las aplicaciones en la
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medicina, agricultura, industria y entornos marinos y acuaticos, respectivamente

(Amarakoon et al., 2017).

El mayor y tal vez el mas notable impacto de la biotecnologia ha sido en el ambito médico
y farmacéutico para producir moléculas de valor terapéutico para tratar pacientes con
cancer, diabetes, fibrosis quistica, hemofilia, esclerosis multiple, hepatitis B y sarcoma de
Kaposi, entre otras patologias. Asi mismo, los medicamentos biotecnoldgicos se utilizan
para tratar infecciones flngicas invasivas, embolias pulmonares, accidentes
cerebrovasculares isquémicos, rechazo de trasplante de rifidn, infertilidad, deficiencia de
hormona de crecimiento, y otros trastornos graves, y se ha aplicado igualmente para la

mejorar la salud animal (Newell-McGloughlin & Re, 2006, p. xi).

La biotecnologia presenta varios grados de desarrollo los cuales se fundamentan en
observaciones y su aplicacion en escenarios practicos. La biotecnologia se fue
complejizando en la medida en que se emplearon los avances tecnolégicos mejorados
junto con el mejoramiento de la comprension de los distintos principios de la vida. La
biotecnologia se considera de esta forma como un continuo que comenzd hace siglos por
lo que se puede periodizar de distintas formas sus desarrollos en el tiempo hasta llegar a
su etapa actual, siendo asi posible dividir su desarrollo historico en tres etapas diferentes,
asi: 1. Biotecnologia Antigua (entre los albores de la civilizacion humana y el afio 1800); 2.
Biotecnologia Clasica (desde el afio 1800 hasta mediados del siglo XX), y, 3. Biotecnologia

Moderna (desde mediados del siglo XX hasta el presente) (Verma et al., 2011).

4.1.3 De la biotecnologia antigua a la moderna

Aunque el término biotecnologia proviene de una combinacion de las palabras griegas
bios-vida; tecno-técnica; y logos-estudio, fue acufiado por el ingeniero hiungaro Karl Erkey
en 1919 (Rao, 2008), momento en el que la biotecnologia incluia el uso de organismos vivos

para la elaboracion de nuevos productos a partir de materias primas bioldgicas, no significa
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en modo alguno que la biotecnologia tenga una definiciéon univoca y que, como practica,
haya iniciado por aquel entonces. Por el contrario, la biotecnologia es una practica que se
remonta a los albores de la humanidad, por lo que es posible considerar que la explotacién

economica de la vida ha existido desde entonces (Amarakoon et al., 2017).

¢ La biotecnologia antigua

La biotecnologia antigua, es decir, la anterior al afio 1800 de la era comun, remonta sus
raices a las civilizaciones prehistéricas que existieron entre los afios 5.000 y 10.000 a. C.
cuando la civilizacion egipcia y la del Valle del Indo iniciaron la domesticacién y seleccion
de animales y plantas para mejorar el sabor de los alimentos, aumentar el rendimiento y

hacer frente a la resistencia de las enfermedades (Amarakoon et al., 2017).

Asi, durante la prehistoria, cuando la agricultura se concentraba en la produccién de
alimentos, los agricultores practicaron una forma primitiva de biotecnologia cuando
crearon especies de plantas y animales de mejor calidad mediante métodos de
manipulacién consistentes en la polinizacion cruzada o el mestizaje (Bhatia, 2018, pp. 1-1).
La mayoria de los avances durante este periodo son en realidad "descubrimientos” en lugar
de "desarrollos” ya que las primeras civilizaciones se basaron en observaciones comunes
sobre la naturaleza y utilizaron técnicas biotecnoldgicas tradicionales que se pusieron a
prueba mediante apuestas de ensayo y error, aparentemente sin que entendieran los
principios cientificos subyacentes, todo ello con el fin de mejorar las condiciones de la vida

humana en aquel momento (Verma et al., 2011).

Los acontecimientos historicos relacionados con la biotecnologia antigua comprenden
descubrimientos asombrosos como las levaduras y las bacterias como materia viva
responsable de la fermentacién de las bebidas alcohdlicas. Estas practicas que bien podrian
considerarse como el arte de la biotecnologia emergieron a partir de la agricultura y de la

ganaderia mediante el uso empirico de animales y plantas, utilizadas en aquel entonces
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como alimentos o colorantes, en especial en el evento en que se hubieran conservado
gracias a procesos naturales y mediante fermentaciones y su aplicacién doméstica. Estas
mejoras se fueron transmitieron gracias a la tradicion oral y sin duda aquellos grupos
humanos que incorporaron y mantuvieron estas mejoras tuvieron mayores posibilidades de
sobrevivir en los periodos de hambruna y sequia. Estos procesos biotecnoldgicos
tempranos permitieron la produccion de bebidas alcohdlicas de gran aceptacion como el
vino y la cerveza (Buchholz & Collins, 2010, p. 3). Con la agricultura, la produccién de
alimentos, su conservacién y almacenamiento a largo plazo, comenzé en las cuevas frias o
mediante el uso de vasijas, bien fuera en forma de bolsas de cuero o frascos de arcilla

(Bhatia, 2018, pp. 1-17).

Una vez se domesticaron los cultivos alimentarios y a los animales salvajes, los antiguos
grupos humanos pasaron a la elaboracién de productos lacteos como el queso y la cuajada,
primeros productos directos (o subproductos) de la biotecnologia debido a que se
preparaban afiadiendo cuajo —enzima que se encuentra en el estbmago de los terneros—
a la leche agria, esto es, agregando microbios a la leche. En esta misma linea de accidn, se
utilizé la levadura, uno de los microbios mas antiguos que han sido explotados por los seres
humanos desde los albores de la civilizacidn, para la elaboracién de pan, la produccion de
vinagre y otros productos fermentados, incluyendo las bebidas alcohodlicas. En este
contexto cabe resaltar que el vinagre tuvo una importancia significativa debido a que es
capaz de prevenir el crecimiento de determinados microbios por su bajo nivel de acidez ya
que su pH actia como agente conservante, hecho que posibilitd la produccién y el
almacenamiento de alimentos. Asi las cosas, la fermentacion fue una gran herramienta para
mejorar las condiciones de vida en las antiguas civilizaciones por lo que estos
descubrimientos y los beneficios que les trajeron indujeron al mejoramiento de los procesos
y las practicas antes mencionadas. Finalmente, se destaca que uno de los ejemplos de
practicas biotecnoldgicas antiguas consistid en el mestizaje de especies que permitio la

creacion de la mula a partir del cruce de un burro macho y una yegua. Gracias a su
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resistencia fisica, las mulas posibilitaron el transporte de carga y la agricultura en una época

anterior al transporte mecanizado (Verma et al., 2011).

En sintesis, las practicas biotecnologicas primitivas permitieron a las antiguas civilizaciones
mejorar la satisfaccion de tres de las necesidades basicas del ser humano: alimento, ropa y

refugio (Bhatia, 2018, pp. 1-17) y con ello mejorar sus probabilidad de sobrevivencia.

Es importante destacar que, a pesar de que las pautas histéricas de crecimiento y desarrollo
han sido diferentes y presentan caracteristicas particulares, los alimentos y los
medicamentos han estado estrechamente asociados desde esta época, empezando con las
primeras civilizaciones humanas —babilonios, egipcios, chinos, griegos y romanos— hasta
ahora, porque ambos, alimentos y medicamentos, tienen en comun una raiz biotecnolégica
en su produccion, posibilitando aun hoy, que los modernos procesadores de alimentos y
los productores farmacéuticos empleen tecnologias y métodos similares para el control de
los procesos y de los productos. Mientras que la evolucion de las tecnologias de extraccion,
conservacion y transformacion de los productos farmacéuticos progresaron desde el
empirismo, mediante la sintesis quimica, hasta la gendmica, protedmica, y la bioinformatica
contemporanea, las tecnologias alimentarias evolucionaron mediante la mecanizacién que
ha sustituido la mano de obra humana. No en vano hacia el afio 2.900 a.C. los chinos
proclamaron, segun los primeros registros historicos, una estrecha asociacién entre
alimentos y medicamentos, a partir de productos vegetales y animales, ambos esenciales
para una buena salud, y, ademas, consideraban que muchas dolencias se podian tratar con

la dieta (Hulse, 2004).

En este mismo sentido, en la Grecia clasica, Hipdcrates de Cos —el padre de la medicina—
acufo la maxima "que tu alimento sea tu medicina y tu medicina sea tu alimento”, mientras
que unos 300 afios después Dioscérides en su libro De Materia Medica recopilé mas de 600
recetas todas ellas para tratar diversas dolencias, elaboradas a partir de plantas, tejidos

animales y minerales tal como se presentd en el capitulo 3. Las practicas biotecnologicas



Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo cognitivo 1982 - 2015 223

de la antigiedad no tuvieron mayores cambios durante varios siglos, sin embargo, se
transformaron con el auge de la economia capitalista industrial y del avance del proyecto

cientifico derivado de la Modernidad.

¢ La biotecnologia clasica

La segunda etapa de la historia de la biotecnologia se conoce como biotecnologia clasica
o biotecnologia tradicional la cual se desarrolla desde inicios del siglo XIX hasta mediados
del siglo XX. Este rico y cambiante periodo se caracterizd por el apoyo de la ciencia y la
evidencia cientifica para sustentar las practicas tradicionales permitiendo resolver los

enigmas que planteaba la biotecnologia de la etapa antigua (Bhatia, 2018, pp. 1-17).

Durante esta etapa se fortalece la tecnologia de la fermentacién a partir del uso y el
mejoramiento de los métodos de la biotecnologia antigua y su adaptacién a la produccién
industrial de enzimas, antibiéticos y varios tipos de acidos organicos como el vinagre, el
acido citrico, los aminoacidos y las vitaminas. No en vano Robert Koch, Louis Pasteur y
Joseph Lister fundaron institutos de investigacion con la finalidad de estudiar la
fermentacion y otros procesos microbianos. Empero, en la segunda parte del siglo XIX los
trabajos del monje catélico agustino de origen austriaco Gregor John Mendel (1822-1884)
fundamentaron los principios basicos de la herencia que revolucionaron la genética y
comenzaron los experimentos controlados de fitomejoramiento (Amarakoon et al., 2017, p.

550).

Aunque muchos investigadores hicieron valiosos aportes, cabe destacar que en este
periodo se formd el nucleo de la biotecnologia mediante la construccion de la idea
fundamental de la transferencia de la informacién genética de una generacién a otra,
gracias a los aportes de Mendel quien descifr6 por primera vez la transferencia de

informacion genética en una planta. Se tratd de la Pisum sativum conocida generalmente
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como guisante o arveja, y a partir de los resultados de sus experimentos que llevo a cabo
entre 1856 y 1863 en los jardines de la abadia de Santo Tomas de Brno, antiguo Imperio
Austrohungaro, actual Republica Checa. Mendel publico sus resultados en un libro titulado
Versuche (ber Plflanzenhybriden [Experimentos sobre hibridacion de plantas] (Mendel,
1911) que compila los resultados que presenté originalmente ante la Sociedad de Historia
Natural de Brno, el 8 de febrero y el 8 de marzo de 1865. Desde aquel momento, Mendel
formulé la hipotesis de la existencia de una unidad interna invisible de informacién en los
seres vivos, que se transmitia de una generacion a otra, y que era la responsable de los
rasgos observables en los individuos. Estos “factores”, como los denominé Mendel
originalmente, son lo que actualmente se conocen como genes. Aungue su trabajo no tuvo
mayor reconocimiento en vida y cayo en el olvido después de su muerte, otros cientificos
como Hugo de Vries, Erich von Tschermak y Carl Correns validaron su trabajo en 1900.
Posiblemente una de las causas por las que no fue reconocido su trabajo y aportes en vida,
se debid a que por el mismo periodo en que Mendel realizé y divulgé sus investigaciones
la teoria de la evolucién de Darwin fue tan abrumadora en el panorama académico y

cientifico de la época que opacé las propuestas mendelianas (Bhatia, 2018, pp. 19-20).

De acuerdo con los aportes de Bhatia (2018, pp. 20-21) y de Verma et al. (2011), algunos de
los avances mas destacados en el campo de la biologia y que aportaron de forma
significativa en el avance de la biotecnologia se dieron en este periodo constituyéndose en
verdaderos hitos cientificos e historicos. De hecho, la biologia molecular moderna, el
descubrimiento del ADN y el rol que juega el ADN en la transferencia de la informacion

genética fueron posibles a partir de los descubrimientos asociados con la estructura celular.

Asi pues, en 1831 el botanico escocés Robert Brown identifico el nicleo de las células, hecho
que propicio el posterior descubrimiento de otras estructuras internas, mientras que, de
otra parte, Friedrich Miescher, bidlogo y médico suizo descubrié en 1869 la nucleina,
actualmente conocida como dcido nucleico, compuesto conformado por moléculas ricas en

fosfatos que yacian en los globulos blancos extraidos del pus (Dahm, 2005). Con estos dos
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descubrimientos se abond el camino para la identificacion del ADN como portador de
informacion hereditaria y que se convertiria mas adelante en el icono de la biociencia

contemporanea.

De acuerdo con Blevins y Bronze (2010), Robert Koch, médico aleman descubridor del bacilo
que lleva su nombre, causante de la tuberculosis, describié por primera vez en 1881, durante
el periodo conocido como la “edad dorada de la bacteriologia”, el método de propagacion
bacteriana cuando observé el crecimiento de las colonias bacterianas puras sobre rodajas

de papa, el primer medio solido utilizado para cultivo de microorganismos.

Mientras tanto, Walter Hesse, uno de sus colaboradores de posdoctorado, identificd el agar
con la ayuda de su esposa Fannie Hesse, una sustancia nutritiva derivada de las algas
marinas, con consistencia de jalea sélida, que era utilizada en la preparacion de alimentos,
la cual pronto se convertiria en un medio eficaz para el cultivo de los microorganismos, por
lo que Koch pasaria a experimentar con el agar. Asi mismo, otro de sus colaboradores, Julius
Petri, diseid un plato de cristal, poco profundo, que actualmente lleva su nombre, el cual
podria taparse para protegerlo de la contaminaciéon. En él se vierte el cultivo liquido de
bacterias con sus nutrientes, para luego dejarlo enfriar hasta que se solidifique (Blevins &

Bronze, 2010).

Koch contaba entonces con los elementos necesarios para llevar a cabo su “técnica del
plato” para cultivar colonias bacterianas y estudiar su reaccion ante varios agentes como el
vapor y distintos productos quimicos. Asi, comprendié que ciertos productos quimicos
mataban las bacterias mientras que otros las inhibian. De esta forma, avanzo en los campos
de la desinfeccion y la esterilizacion. Con la publicacion en 1881 de sus técnicas y hallazgos,
otros investigadores pudieron replicar y validar sus estudios y el trabajo de Koch se convirtio

asi en la "Biblia de la bacteriologia” (Blevins & Bronze, 2010).
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Uno de los mas grandes descubrimientos de la biologia celular estuvo a cargo del profesor
Heinrich Wilhelm Gottfried von Waldeyer-Hartz, cientifico aleman del siglo XIX cuando
identificd un componente de la célula a la que denomind “cromosoma” para describir una
“estructura organizada de ADN y proteina presente en las células o una sola pieza de ADN
en espiral que contiene muchos genes, elementos reguladores y otras secuencias de
nucledtidos” (Bhatia, 2018, p. 20). Introdujo al cromosoma en la terminologia y en la
literatura internacional médico-biolégica en 1888, inicialmente en aleman y poco después
en inglés y francés (Scheuerlein et al., 2017), en la publicacion titulada Uber Karyokinese und
thre Beziehungen zu den Befruchtungsvorgidngen ["Acerca de la carioquinesis y sus

relaciones con los procesos de fecundacién”] (Waldeyer, 1888).

Durante el periodo de la biotecnologia clasica, se destacan igualmente los avances en las
vacunas, en especial aquella para inmunizar contra la viruela, desarrollada en 1796 por el
médico britanico Edward Jenner, y la vacuna contra la rabia creada por Louis Pasteur en
1885, con lo cual el desarrollo de las ciencias biologicas “parecia estar llegando a una fase

|II

exponencial” (Verma et al,, 2011) en aquel momento.

Otro hito en el desarrollo de la biotecnologia corri6 a cargo del profesor Wilhelm
Johannsen, botanico y genetista danés quien acufié el término “gen” en 1909, siendo esta
una abreviatura de la palabra “pangen”, acufiada a su vez por Hugo de Vries en 1889. El
profesor Johannsen describio al gen como portador de la herencia. A partir de esta
propuesta, Johannsen acufi¢ igualmente los términos “genotipo” y “fenotipo” en 1911 para
referirse a la constitucion genética de un organismo y al organismo real, respectivamente

(Bhatia, 2018, p. 20; Nils, 2009).

Con los logros acumulados en la exploracién cientifica hasta aquel momento, la genética
cobré gran importancia lo cual impulsé al movimiento eugenista en los Estados Unidos
mediante la aprobacion de la Ley de inmigracion Jonson-Logge de 1924, que se proponia

estimular el proceso de purificacién racial, apoyando la propuesta eugenésica de Sir Francis
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Galton, al controlar la reproduccién en una suerte de seleccion natural de seres humanos.
Esta decisidon de politica publica tuvo antecedentes que se remontaban a 1875 cuando el
gobierno norteamericano empezd a poner trabas a los extranjeros “indeseables” que
llegaban a este pais como inmigrantes, entre los que se incluian a prostitutas y exconvictos.
Gradualmente se fueron incluyendo a otros grupos y de hecho, para 1882 se contemplaron
a los "lunaticos e idiotas”; en 1903 se incorporaron los “epilépticos e insanos”, y para 1907

se vincularon a los “imbéciles y débiles mentales” (Villela Cortés & Linares Salgado, 2011).

Con estos antecedentes, se consolidé la demostracidon del papel de los cromosomas en la
herencia, para lo cual el profesor Thomas Hunt Morgan del Instituto de Tecnologia de
California, Estados Unidos, emple6 moscas de la fruta (Drosophila melanogaster) y presentd

sus resultados en 1926 en el libro titulado The Theory of the Gene (Morgan, 1928).

Un dltimo caso durante la época de la biotecnolodgica clasica ocurrié con el descubrimiento
de la penicilina por parte del médico britanico Alexander Fleming cuando descubri6 en una
placa de Petri, casi que, de forma accidental, que un microorganismo, la toxina
antibacteriana del moho Penicillium notatum, podria utilizarse para matar a otros
microorganismos, inicialmente a las bacterias (estafilococos) y posteriormente a otros

muchos agentes patdgenos (Bhatia, 2018, pp. 20-21).

¢ La biotecnologia moderna

Este periodo inicia a mediados del siglo XX, en la posguerra, y continla hasta el tiempo
presente. Luego de un intermedio en la investigacion y el avance cientifico causado por la
conflagracion de la Segunda Guerra Mundial, se generaron algunos descubrimientos

cientificos cruciales que hicieron posible la configuracion de la biotecnologia moderna.
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Tal es el caso de los aportes efectuados por Oswald Avery quien descubrié en 1944 que el
ADN era el material genético, y, posteriormente, a finales de la década de 1940 el
bioguimico austriaco Erwin Chargaff descubrié una importante regla, hoy conocida como
la “regla de Chargaff” relacionada con las proporciones de las bases de ADN la cual enuncia
que, el ADN, sin excepcion, contiene cantidades iguales de cuatro tipos de moléculas muy
simples, adenina (A) y timina (T), por un lado, y, guanina (G) y citosina (C), por el otro. Este
hallazgo seria fundamental en el avance de la biotecnologia debido a que sugirié a Watson

y Crick la regla de emparejamiento de base en la estructura del ADN (Portin, 2014).

El hecho que se constituyd como un parteaguas en el devenir de esta y en otras ramas del
conocimiento y que cambid el curso de la ciencia, fue el descubrimiento en 1953 por parte
de James Dewey Watson y Francis Harry Compton Crick de la estructura molecular del dcido
desoxirribonucleico, igualmente conocido por sus siglas ADN, con lo cual crearon un modelo
estructural del ADN conocido como el “Modelo de la Doble Hélice de ADN" el cual permitié
explicar varios fenédmenos asociados con la replicacion del ADN y su trascendente rol en la

herencia.

Cabe resaltar que Watson y Crick ganaron el Premio Nobel de Medicina o Fisiologia en
1962, nueve afos después de publicar sus resultados “por sus descubrimientos relativos a
la estructura molecular de los acidos nucleicos y su importancia para la transferencia de
informacion en la materia viva” (The Nobel Foundation, 2020). Los resultados de Watson y
Crick no hubieran sido posibles sin los valiosos estudios biofisicos efectuados por Maurice
Wilkins, también ganador del Premio Nobel, y Rosalind Franklin junto con Raymond

Gosling.

El trabajo de Rosalind Elsie Franklin —la heroina desconocida de la doble hélice— una
brillante fisicoquimica de 33 afios, egresada y doctorada de la Universidad de Cambridge,
que trabajaba en la unidad de biofisica del King’s College en Londres hizo un aporte

fundamental para que Watson y Crick establecieran la estructura helicoidal del ADN, bien
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la hubiera podido hacer ganadora del Premio Nobel. Se traté de una imagen de difraccién
de rayos X, que dio origen a la famosa Foto 51, una cruz de reflejos negros que se ha
convertido en una de las imagenes mas importantes de la historia de la ciencia, fue
aparentemente filtrada sin autorizacién y de manera imprudente antes de que fuera
publicada en el célebre nimero de la revista Nature del 25 de abril de 1953 (Franklin &
Gosling, 1953). Algunas interpretaciones histéricas parecen evidenciar una agresiva
segregacion de género, misoginia del establecimiento cientifico (Maddox, 2003), en el
entorno hegemonico y patriarcal de la investigacion cientifica europea a principios de la
década de 1950. Infortunadamente para la ciencia, Rosalind fallecié en 1958, a la temprana
edad de 37 afios, sin que lograra el reconocimiento (Wagner, 2016) pero con el paso del
tiempo se ha convertido en un icono feminista a quien se le rinde un homenaje en esta

investigacion.

El acido desoxirribonucleico, conocido también por las siglas ADN, es el nombre quimico
de la molécula portadora de las instrucciones genéticas contenidas en los genes, que son
usadas en el desarrollo y funcionamiento de todos los organismos vivos, desde los mas
simples hasta los mas complejos, al igual que en algunos virus, siendo la responsable de la
transmisién hereditaria. Esta molécula consiste en una doble cadena que se enrolla entre si
para formar la estructura de la doble hélice y su funcién principal es el almacenamiento en
el largo plazo de informaciéon que sirve para la fabricacion de otros componentes celulares

(National Human Genome Research Institute, 2020).

La era de la biotecnologia moderna inicia con el descubrimiento de la estructura del ADN.
La transicion de la biotecnologia clasica a la biotecnologia moderna se debe principalmente
al desarrollo de dos técnicas, a saber, la tecnologia del ADN recombinante (ADNr), de una
parte, y, la tecnologia de los anticuerpos monoclonales (monoclonal antibody o mAB),

también conocida como hibridoma (Amarakoon et al., 2017).
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La primera tecnologia, la del ADN recombinante, se refiere al campo de la biologia
molecular en el que el ADN de dos o mas fuentes se “editan” de tal forma que es posible
formar nuevas moléculas sintéticas. Esta tecnologia posibilita la transferencia de material
genético de una especie a otra y con ello la produccion de cultivos alimentarios y animales
con rasgos diferentes de aquellos obtenidos mediante las técnicas de cultivo o cria
tradicionales. La segunda tecnologia, la de los anticuerpos monoclonales, creada a partir
del concepto de dehibridacion citoplasmatica por los investigadores Kéhler y Milestein en
1975, permite la creacion de células hibridas, los hibridatos, las cuales son combinacion de
las células de mieloma con células productoras de anticuerpos y estan disefiadas para atacar
a un antigeno concreto que se aplican al tratamiento de enfermedades como el cancer o la
artritis reumatoide. Esta tecnologia con mas de cuatro décadas de existencia posibilitd por
primera vez en la historia, la creacién de cantidades ilimitadas de anticuerpos
monoespecificos dirigidos a cualquier antigeno con lo que se ha revolucionado el

diagnéstico médico (Amarakoon et al.,, 2017).

Ambas tecnologias posibilitaron el rapido desarrollo de procedimientos diagnosticos en la
parasitologia, virologia y cancer, lo que evidentemente ha mostrado su aplicacion industrial
y comercial. Para los efectos que persigue esta investigacion, se destaca su aplicacion en el
desarrollo de los medicamentos biofarmacéuticos como las insulinas recombinantes con la
bacteria e-coli y con la levadura saccharomyces cerevisiae la cual permite la produccién de

la insulina degludec, producto analogo de la insulina (Amarakoon et al., 2017).

La secuenciacion del genoma ha permito estudiar continuamente la funcion de los genes 'y
las proteinas codificantes, esto con el apoyo de enfoques computacionales bioinformaticos
mejorados, posibilitando asi la comprensién con fundamento genético de muchas
enfermedades y ha brindado la posibilidad de desarrollar nuevos procedimientos

diagnosticos, vacunas y tratamiento para distintas patologias (Amarakoon et al., 2017).
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Entretanto, en 1996 el profesor irlandés lan Wilmut logré la clonacién de un animal adulto
tomando a ovejas como modelo, denominando a las ovejas clonadas como “Dolly”. El
primer genoma humano disponible publicamente fue el del profesor James Watson y el del
investigador Craig Venter, uno de los descubridores del ADN y el responsable de la
secuenciacion del genoma humano, respectivamente. A propdsito, en 2010 Craig Venter
logré demostrar que un genoma sintético podria replicarse de manera autbnoma (Peters &
Venkatesan, 2011) abriendo las posibilidades de crear vida artificial, lo que reitera el
potencial esplendoroso y destructivo —simultaneo y contradictorio— de la biotecnologia
y de sus ilimitados usos que requieren cada vez mas un fundamento ético en su aplicacion

(Verma et al,, 2011).

Es posible entonces destacar que la biotecnologia moderna —biotecnologia de tercera
generacion— se fundamenta explicitamente en el desarrollo cientifico y tecnoldgico
contemporaneo, mientras que la biotecnologia antigua y clasica, primera y segunda
generaciéon de biotecnologia respectivamente, fueron tecnologias carentes de una sélida
comprension de los principios cientificos subyacentes que posteriormente se

comprendieron plenamente (Amarakoon et al., 2017).

Con este contexto, se puede resumir en una secuencia cronoldgica los hitos mas
importantes en el desarrollo de la biotecnologia y la biologia molecular resaltando que la
segunda parte del siglo XX fue la era del ADN gracias al descubrimiento de la doble hélice
en la década de 1950, a lo cual siguio la identificacion del codigo genético en la década de
1960. Posteriormente, en la década de 1970, se continuaron los desarrollos en estos campos
con la emergencia del ADN recombinante y la secuenciacion del ADN, mientras que para la
década de 1980 se consolida la biotecnologia moderna, asi como la demostracién de la
reaccion de la polimerasa en cadena. Estos aportes contribuyeron para que en la década de

1990 iniciara el Proyecto Genoma Humano el cual concluy6 con su secuenciacién completa
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en 2003 (Campbell-Araujo & Figueroa-Duarte, 2003). Sin duda, estos aportes tienen

implicaciones y aplicaciones ilimitadas.

Para finalizar este apartado, cabe resaltar que el descubrimiento de la estructura del ADN y
la tecnologia del ADNr han impulsado los desarrollos de la biotecnologia moderna,
actualmente han emergido otras dos influencias para el desarrollo de este campo del
conocimiento y de la practica. La primera, la necesidad de reemplazar los combustibles
fésiles y el uso de materias primas renovables, y la segunda, la necesidad de implementar
procesos verdes o limpios, con un uso eficiente de la energia en los procesos productivos
(Amarakoon et al., 2017). La historia de la biotecnologia no ha concluido, por el contrario,

continva escribiéndose todos los dias.

4.1.4 La insulina biotecnoldgica

Actualmente, la biotecnologia se ha convertido en uno de los principales puntos de
convergencia tanto de la industria farmacéutica como de la biotecnologia, materializado en
la industria biofarmacéutica, y ha tenido gran relevancia en la [+D+i, ventas e introduccion
de productos novedosos desde la perspectiva terapéutica. Por lo anterior, es claro que en
los ultimos cuarenta afios se ha construido una union indisoluble entre la biotecnologia y
la industria farmacéutica a partir de la evolucién de la tecnologia y la innovacién de los
productos farmacéuticos, con los avances cientificos y las practicas comerciales en el sector
biotecnoldgico. Los productos biotecnoldgicos son considerados “productos farmacéuticos
inteligentes” (Evens & Kaitin, 2014, p. 1) debido a que tienen multiples atributos como son
unos mecanismos de accion novedosos, un mejor control de las enfermedades, y mayor

eficacia clinica, entre otros aspectos.

El desarrollo de los biofarmacos es relativamente reciente, se remonta a cinco décadas atras,
a principios de la década de 1970 cuando los investigadores del ADN evidenciaron que, con

los adelantos tecnoldgicos del momento, era posible avanzar en la ingenieria genética en
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organismos vivos. Asi, la ingenieria genética —también conocida como tecnologia de ADN
recombinante— es un grupo de técnicas que posibilitan “cortar y unir material genético,
especialmente el ADN de diferentes especies bioldgicas, e introducir el ADN hibrido
resultante en un organismo con el fin de formar nuevas combinaciones de material genético

hereditario y asi cambiar una o mas de sus caracteristicas” (Rosenberg, 2017, p. 81).

Los primeros afios de la década de 1970 fueron testigos de avances sin precedentes en la
investigacion biotecnoldgica que marcarian no solamente una época sino la construccién
de varios hitos para la ciencia. Asi, en 1972 Paul Berg, investigador de la Universidad de
Stanford, creé el primer virus genéticamente disefiado al combinar el ADN de un virus de
un mono con el ADN de un virus de origen bacteriano. Para 1973, Herbert Boyer de la
Universidad de California en San Francisco y Stanley Cohen de la Universidad de Stanford
crearon la primera bacteria genéticamente disefiada al insertar el codigo de ADN para la
resistencia a los antibidticos en un plasmido, una pequefia molécula de ADN circular, de
una bacteria e-coli. Posteriormente, en 1974, Rudolf Jaenisch, durante su etapa de
formacion posdoctoral en la Universidad de Princeton, cred el primer animal genéticamente
disefiado del mundo al introducir ADN viral extrafio en el genoma de un embrion de raton

(Rosenberg, 2017).

Estos avances generaron una preocupacion ética entre la comunidad cientifica por las
consecuencias sin precedentes que podrian generarse por la manipulacidon genética. Por
ello, en 1974 la Academia Nacional de Ciencias de los Estados Unidos cred un comité ad-
hoc para que evaluara los riesgos que acarreaban estas practicas. Este comité, presidido por
Paul Berg, concluyé que era necesaria una conferencia internacional para resolver el
problema y, mientras tanto, la Academia Nacional de Ciencias llamé a una moratoria en la
investigacion en ingenieria genética— la primera moratoria voluntaria en la historia de la

ciencia— (Berg & Singer, 1995).
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De esta manera, al afio siguiente, entre el 24 y el 27 de febrero de 1975 se llevé a cabo la
conferencia de Asilomar, por el lugar en donde se reunieron 90 cientificos estadounidenses,
60 cientificos de otros 12 paises, médicos, abogados y 16 miembros de la prensa,
precisamente en el Centro de Convenciones de Asilomar, en Pacific Grove, California. Su
objetivo principal fue elaborar una serie de directrices voluntarias que brindaran seguridad
en la investigacién genética tanto para los cientificos de laboratorio como para el publico
en general. Los asistentes reconocieron que no podian predecir ni evitar riesgos derivados
de la manipulacion genética con certeza; sin embargo, clasificaron cada tipo de
experimento segun el riesgo percibido para el personal de laboratorio y para la seguridad
publica por lo que determinaron que algunos de los experimentos, clasificados como de
bajo riesgo, podrian continuar, mientras que otros, con un riesgo percibido como alto,

requerian una estricta contencion o, incluso, una prohibicion temporal (Hurlbut, 2015).

Estas directrices no contemplaban la seguridad ecoldgica, la econémica y la ética de la
produccion y comercializacion de los productos genéticamente modificados, ahora
conocidos como Organismos Genéticamente Modificados (OGM). Cabe resaltar que estas
directrices, que se cambiarian al afio siguiente, en 1976, por las directrices emitidas por los
Institutos Nacionales de Salud de los Estados Unidos que se han venido actualizando
periddicamente desde entonces a partir de la informacion disponible. En todo caso, esta
conferencia marco un precedente en términos de la conciencia social y de responsabilidad

publica por parte de los cientificos (Rosenberg, 2017).

Una vez se levant¢ la prohibicién de llevar a cabo experimentos con ingenieria genética, en
la medida en que se empezaron a abordar y a dilucidar las preocupaciones éticas, algunos
de los innovadores de la nueva tecnologia recombinante de ADN percibieron el potencial
comercial y fundaron empresas privadas de biotecnologia. Uno de los primeros
emprendedores fue Herbert Boyer, quien, junto con Robert Swanson de 29 afios, capitalista
de riesgo, fundaron en 1976 la empresa Genetic Engineering Technology Inc., mas conocida

como como Genentech Inc., con sede en la ciudad South San Francisco, condado de San
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Mateo, California, Estados Unidos (Hughes, 2011, p. 78). Inici6 actividades con apenas cinco
empleados, y su objetivo era desarrollar “una nueva generacion de terapias creadas a partir
de copias genéticamente disefiadas de moléculas naturales importantes en la salud humana
y la enfermedad” (Sanchez-Serrano, 2011, p. 61). Genentech Inc. es considerada
actualmente como la empresa fundadora de la industria biotecnoldgica, aplicando un

modelo de tecnologia disruptiva, y, ademas, es la empresa lider en este campo en el mundo.

Para 1977, Genentech Inc. habia elaborado la primera proteina humana llamada
somatostatina mediante la tecnologia recombinante con el uso de la bacteria e. coli. Tan
solo dos afos después de su fundacion, en septiembre de 1978, Genentech Inc. anuncié la
exitosa produccion de insulina humana utilizando tecnologia de ADN recombinante en
bacterias, que fue seguido un afio mas tarde, en 1979, por la hormona de crecimiento
humano (hGH) (Sanchez-Serrano, 2011, p. 61), otro éxito de la naciente industria
biotecnoldgica. De esta forma, al insertar el gen de la insulina en el ADN de la bacteria e-
coli, los investigadores crearon dos cadenas de proteinas clave para combinarlas

posteriormente mediante procedimientos de sintesis quimica.

La produccion de la insulina de origen animal difiere completamente de la produccién de
la insulina recombinante. El uso de la técnica recombinante para producir la insulina al
insertar el gen humano que controla la produccién natural de la insulina en el genoma de
la bacteria e-coli posibilita la expresién de este microorganismo gracias a su velocidad de
reproduccion, permitiendo la duplicaciéon del nimero de individuos cada 20 minutos. El
escalamiento de la produccién se logra al introducir estos microorganismos modificados
genéticamente en grandes tanques de fermentacién. Posteriormente se purifica y se envasa
para su distribucion y uso (Flores, 1994). En este proceso se induce a que la bacteria
produzca moléculas de insulina por lo que es utilizada como una “fabrica viviente” de esta

hormona.
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Dos importantes empresas farmacéuticas con alcance global, ya conocidas en los inicios de
la produccion de la insulina, participaron inicialmente en la carrera por producir insulina
recombinante, Eli Lilly & Co. y Novo (Costantino et al., 1997); sin embargo, la licencia para
la produccion de la nueva insulina recombinante la compro Eli Lilly & Co., lider indiscutible
de la innovacién y la produccion de insulina humana, y la comercializé bajo el nombre
Humulin, nombre que se deriva de la fusién de las palabras “human insulin” (Mittra, 2016,

p. 34).

El enfoque empleado por Eli Lilly & Co. para la elaboracién de la insulina consistié en
producir las cadenas de insulina A y B clonandolas por separado en la bacteria e. coli.
Mediante una serie de sofisticadas modificaciones quimicas posteriores a la fermentacion,
estas dos cadenas se recombinan y se forman los enlaces de disulfuro adecuados para
obtener la molécula de insulina nativa. No obstante, otro método consistente en Ia
clonacién de la proinsulina humana el cual emplea un proceso de recombinacién mucho
mas sencillo con el cual se puede obtener insulina humana con un 97% de pureza. Para
1981 los ensayos clinicos realizados por Eli Lilly & Co. arrojaron resultados positivos y
marcaron el primer uso farmacéutico de una proteina humana recombinante (Costantino

et al,, 1997).

Hasta aquel momento toda la insulina utilizada para el tratamiento de los pacientes
diabéticos, en particular aquellos que padecen DM1, se obtenia de los pancreas porcinos y
bovinos. De hecho, para producir una libra de insulina se requiere alrededor de 8 mil libras
de glandulas animales. Una ventaja de la insulina recombinante es que es idéntica a la
insulina humana mientras que la insulina de origen animal, en especial la de cerdo, es
homologa a la insulina humana mas no idéntica y contiene algunas impurezas por lo que
su uso prolongado provoca en ciertas personas una respuesta inmunoldgica en términos
de rechazo y alergias (Flores, 1994). De esta manera, no solamente la produccion de la

insulina disefiada genéticamente es menos costosa que la insulina convencional, sino que,
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ademas, permite superar la objecién ética relacionada con el sacrificio de los animales vy,

adicionalmente, se requieren dosis mas bajas para los tratamientos médicos.

Para la produccion comercial de insulina recombinante, Genentech suscribi¢ contratos de
asociacion con Eli Lilly & Co., la cual, para finales de la década de 1970 producia cerca del
80 por ciento de la insulina para el mercado estadounidense. De esta manera, Eli Lilly & Co.
proporciond un pago inicial de US$ 500 mil délares a Genentech y pagos por el logro de
hitos vinculados al cumplimiento de desarrollos especificos. Asi mismo, se acordd que
Genentech recibiria regalias del 6 por ciento sobre las ventas si las dos compafiias tenian
éxito y llevaban la insulina humana recombinada al mercado (Burrill, 2014, p. 22). Gentech
hizo lo propio con la firma sueca Kabi para comercializar la tecnologia hGH orientado a un
mercado mucho mas pequefio y especializado que el de la insulina. Con estos éxitos de
innovacion y comercializacion, Genentech se lanzd al mercado de valores en 1980. En 1982,
Humulin fue aprobado como medicamento para el tratamiento de la diabetes por parte de
las autoridades sanitarias, primero en Reino Unido y posteriormente por la FDA en los

Estados Unidos.

La insulina biotecnologica fue el primer medicamento de ADN recombinante en
comercializarse en la historia y se convirtid asi en el mayor avance terapéutico desde el
descubrimiento de la insulina y sus primeras administraciones en 1922 en el Hospital
General de Toronto. En 1990, el laboratorio farmacéutico F. Hoffmann-La Roche adquirio el
55% de las acciones de Genentech, por US$ 2.100 millones de ddlares, logrando asi el
control de la empresa (Sanchez-Serrano, 2011, p. 61). Posteriormente, para 2009, el gigante
farmacéutico suizo Roche adquirié Genentech por cerca de US$ 100 mil millones de ddlares,
mas que el valor de la misma compafiia por aquella época (Burrill, 2014, p. 22) y actualmente

continla siendo su propietaria.
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El acuerdo comercial pactado entre Genentech y Eli Lilly & Co. marcé un modelo a seguir
no solo para estas empresas sino para la industria biotecnoldgica en su conjunto el cual se
replicaria a lo largo de la historia. Este modelo de colaboracién consistié en que, de una
parte, Genentech proporcionaba un producto innovador —la insulina recombinante—
mientras que, de otra parte, Eli Lilly & Co. aportaba el capital y la experiencia para desarrollar
el producto, para navegar por el complejo proceso de revision de cumplimiento normativo,
y por supuesto, fabricar el producto. Aunque Genentech logré el desarrollo, fabricacién y
comercializacién de algunas terapias exitosas como las antes mencionadas, este no es el
modelo que muchas pequefias empresas biotecnoldgicas actualmente siguen porque no
desean convertirse en empresas farmacéuticas totalmente integradas. Por el contrario, su
modelo de negocio se fundamenta en el desarrollo de medicamentos hasta que tienen la
prueba clinica del medicamento potencial, considerando que pueden hacerlo de manera
mas rentable que las grandes farmacéuticas, momento en el que buscan un socio de la
industria farmacéutica que esté dispuesto a comprar la licencia del medicamento y
encargarse de su desarrollo, cumplimiento reglamentario, fabricacién y comercializacion

(Burrill, 2014, p. 22).

Cabe resaltar que entre finales de la década de 1970 y principios de 1980 se crearon una
serie de empresas biotecnoldgicas emergentes (start-ups) especialmente en los Estados
Unidos tales como Amgen, Biogen, Genzyme, Chiron, Centocor, entre otras, lo que obligo
a la creacion de la infraestructura denominada “biotecnologia comercial”, de conformidad
con lo que habia ocurrido con la industria farmacéutica un siglo antes. En este contexto, la
biotecnologia comercial, entendida como la aplicacion comercial de los organismos vivos
o de los productos derivados de su manipulacién, implicé un reto no solo para la industria
farmacéutica que en aquel momento estaba consolidada porque debia iniciar una
adaptacion hacia las nuevas tecnologias, como para las nuevas empresas biotecnologicas
que tenian que asumir el reto de empezar desde cero y construir una infraestructura para

la creacion y comercializacion de productos (Sanchez-Serrano, 2011, p. 61).
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A diferencia de la industria farmacéutica que inicié la produccion en masa de la insulina en
la década de 1920 fundamentada en la propuesta fordista de la produccion industrial —la
administracién cientifica—, la industria farmacéutica de finales de la década de 1970 y
principios de la década de 1980 tuvo que cambiar su enfoque de produccion de la insulina
biotecnoldgica y demas productos farmacéuticos bioldgicos teniendo en cuenta que los
procesos de produccion involucran seres vivos puestos al servicio de la produccion
industrial y, ademas, son altamente estandarizados y cualquier cambio, por pequefio que

sea, puede deteriorar el producto final.

Asi pues, la insulina bioldgica es entonces un producto farmacéutico elaborado por un tipo
de fabricacion —la biofabricacion— que se aplica igualmente para otros productos
biofarmacéuticos utilizando procesos soportados en sistemas biolégicos tales como
microorganismos vivos, células en reposo, células animales, células vegetales, tejidos o
enzimas, sistemas sintéticos (enzimaticos in vitro) con los que se elaboran biomoléculas de
alto valor agregado que tienen importantes aplicaciones comerciales en distintos tipos de

industria, incluyendo por supuesto, la farmacéutica (Zhang et al., 2017).

De esta manera, a partir de los principales tipos de productos fabricados, las plataformas
de produccion y las tecnologias de investigacion, la biomanufactura de la insulina
biotecnoldgica es el resultado de la tercera de cuatro grandes revoluciones de la
produccién biotecnoldgica que se han identificado en el curso del desarrollo humano, esta
asociada con las tres etapas del desarrollo historico de la biotecnologia (antigua, clasica, y
moderna) y su desarrollo obedece principalmente a los avances cientificos y tecnolégicos
impulsados por las cambiantes necesidades del mercado mundial en el contexto del sistema

capitalista industrial (Zhang et al,, 2017).

De esta forma, la biomanufactura de la insulina biotecnologica se fragud desde la

biomanufactura premoderna, asociada con la biotecnologia antigua mediante la cual los
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seres humanos, desde los albores de la humanidad, emplearon procesos microbiales para
la produccién de alimentos con el uso de la fermentacion, la técnica mas destacada,
pasando por la biomanufactura 1.0 la cual focaliza su produccién en los metabolitos
primarios — butanol, acetona, etanol, acido citrico— mediante el uso de fermentacion
monocultivo; la biomanufactura 2.0 centrada en la produccion de metabolitos secundarios
tales como la penicilina y la estreptomicina, mediante el uso de una fermentacion liquida
sumergida mutada y aerdbica dedicada; y la biomanufactura 3.0 inicié en la década de 1980
mediante la produccién de biomoléculas —proteinas y enzimas de gran tamafio— entre las
que se destacan la hormona del crecimiento humano, igualmente conocida como
somatropina, y especialmente la insulina, y fue impulsada por la introduccién de la

tecnologia del ADN recombinante y el cultivo avanzado de células (Zhang et al., 2017).

La insulina genéticamente disefiada se ha erigido como un caso emblematico del profundo
cambio que se gestaba en la transformacion del paradigma farmacoquimico al paradigma
biotecnoldgico— toda una revolucion tecnocientifica que implic6 cambios en los medios
de produccion. El caso de Genentech combina el conocimiento especializado encarnado en
el profesor Herbert Boyer a partir de su formaciéon como bioquimico, y de Robert Swanson

como empresario de riesgo.

Sin duda, el cambio paradigmatico y disruptivo que generd la biotecnologia en el CMI-F
adquiere, en el marco de esta transicion, una importancia estratégica, actual y futura, para
la academia, la industria farmacéutica y el capital financiero en donde una nueva generacién
de biomanufactura, la naciente biomanufactura 4.0 o biomanufactura avanzada, que
emerge desde principios del siglo XXI, liderara el desarrollo y la innovacién de nuevos
productos tales como nuevos tejidos funcionales o células humanas, a partir de la medicina
regenerativa, o nuevos medicamentos, y otra serie de productos en distintos campos
(Zhang et al., 2017), traera nuevas y sofisticadas expresiones de bioeconomia para someter
la vida al capital para la generacion de biovalor y jugara un papel trascendental no

solamente en los procesos bioproductivos que tendran perspectiva global, sino en los
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productos obtenidos por lo que ambos —bioproductos y bioprocesos— seran sujetos de
proteccién especial por los DPI, en el marco de la globalizacién capitalista neoliberal en
auge desde la caida del campo socialista, con la armonizacion sobre los derechos de
propiedad intelectual sobre productos y procesos de fabricacion que haran los Estados
miembros de la OMC con el ADPIC a partir de la creacién de este organismo multilateral en

1995 y la novedosa irrupcion de los TLC multilaterales y bilaterales.

4.2 El paradigma biotecnologico y el capitalismo
cognitivo

Retomando la propuesta del profesor Freeman Dyson, es claro que la evolucién cultural ha
puesto fin al paradigma darwiniano que tuvo una duracion de tres mil millones de afios
debido a que la evolucion en el sentido de Darwin fundamentada en la competencia entre
especies finalizd hace diez mil aflos cuando una sola especie, el Homo Sapiens domind y
reorganizo la biosfera. Desde entonces, la evolucion cultural —la inducida por el ser
humano y que por ende no es darwiniana— sustituy6 a la evolucién bioldgica y se convirtio
en el principal agente de cambio. Actualmente, la Nueva Biologia permite revivir una
antigua practica predarwiniana al transferir horizontalmente genes entre especies —de

microbios a plantas y animales— difuminando los limites entre las especies (Dyson, 2007).

De esta forma, el futuro biotecnolégico que vislumbraba el profesor Dyson se esta viviendo
en el presente. Los seres humanos han puesto a su servicio las propiedades vitales del
mundo natural desde los albores de la civilizacion con la domesticacion de animales y
plantas haciendo que las tecnologias aplicadas para esta finalidad permitieran la captura
de biovalor (Rose, 2012, p. 79), por lo que es evidente que no se trata de un fendbmeno
reciente. Asi, las condiciones actuales marcan una caracteristica diferenciada debido a que
actualmente se enmarca en el sistema capitalista contemporaneo, hecho que la diferencia
de experiencias anteriores, en donde actualmente la vida es mercancia y la extraccién de la

plusvalia es la finalidad ultima.
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4.2.1 La biotecnologia y el biocapitalismo

La relacién entre la biologia y la acumulacion capitalista no es un fendémeno nuevo; por el
contrario, la produccién capitalista se fundamenta precisamente en la explotacion y
mercantilizacion de la vida. Sin embargo, la biotecnologia ha posibilitado la creacion de
formas de vida genéticamente modificadas, en el contexto de una bioeconomia emergente,
gue muestra nuevas formas de explotacion y acumulacion capitalista fundamentadas en la
vida, esto es, fundamentadas en la Nueva Biologia —en las ciencias de la vida—. De hecho,
“...las ciencias de la vida representan una nueva cara, y una nueva fase, del capitalismoy, en
consecuencia, la biotecnologia es una forma de empresa inextricable del capitalismo
contemporaneo” (Sunder Rajan, 2006, p. 3). Asi, no es posible comprender los fendmenos
sociales, politicos y econdmicos de la salud sin comprender su interacciéon con el sistema

capitalista.

Los avances cientificos de las Ultimas décadas han hecho posible la comprensién de los
mecanismos de la vida y han posibilitado que el conocimiento sea un elemento central en
la valorizacion del capital, mediante la subsuncion de la vida y de los organismos vivos
como maquinas vivientes, tal como ocurre con los medicamentos biotecnolégicos —
biofarmacos— como mecanismos de produccién para la acumulacién en el capitalismo
contemporaneo. Es asi como “Se ha delineado un nuevo espacio econdmico —Ila

bioeconomia—y ha emergido una nueva forma de capital, el biocapital” (Rose, 2012, p. 31).

La bioeconomia, en clave de Rose, se entiende como la capitalizacion de la vitalidad, sugiere
un enfoque perturbador que muestran la consolidacidn de nuevos hibridos, profundamente
imbricados, de conocimiento, tecnologiay vida. Asi pues, “la vitalidad, en si se ha convertido
en una fuente potencial de valor: el biovalor como el valor que puede extraerse de las
propiedades vitales de los procesos vivos” (Rose, 2012, p. 78), esto es, la explotacion

economica de la biologia.



Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo cognitivo 1982 - 2015 243

De esta manera, a decir de Rose, las transformaciones de la vida en si misma han permitido
que se vuelva compatible con estas nuevas relaciones econdmicas, en el contexto de
mutaciones significativas —molecularizacion, optimizacion, subjetivizacion, conocimiento

somatico especializado, y economias de la vitalidad—, porque

la vitalidad se descompone en una serie de objetos discretos y distintos, pasibles de
ser aislados, delimitados, almacenados, acumulados, movilizados e intercambiados,
dotados de un valor discreto y negociados a través del tiempo, el espacio, entre
diferentes especies, contextos, empresas, y al servicio de numerosos objetivos
diferentes. Mientras tanto y como resultado de este proceso, se ha conformado un
nuevo campo geopolitico, y la biopolitica esta ahora inextricablemente entrelazada

con la bioeconomia (Rose, 2012, p. 31).

El término “biocapitalismo”, también conocido como “capitalismo gendmico”, muestra la
creciente importancia que han adquirido las ciencias de la vida en asocio con la
biotecnologia “como innovaciones en el capitalismo tardio que controlan, cambian y
experimentan con la base material de la vida” (Peters, 2012, p. 98). El biocapitalismo se ha
convertido en una prioridad en términos de financiacién para la "buena ciencia publica” y
se constituye como la nueva revolucion genética cuya expresion maxima ha sido, a partir
de su importancia y éxito, el Proyecto Genoma Humano. El biocapitalismo —capitalismo
gendmico— representa una fase del biocapitalismo global que, cuando se potencia con
mecanismos de procesamiento de la informacion mediante las TIC, mejora organicamente,
como un todo, y constituye un “bioinformacionalismo” que abre las puertas a una nueva
era del capitalismo genético autorrenovador, capaz de programarse a si mismo —el
capitalismo bioinformacional. Este utiliza los resultados de la Nueva Biologia con la
informatica mediante la bioinformatica para crear nuevas formas organicas de computacion

y de autoproduccion de memoria (Peters, 2012).
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No sorprende que el biocapital se ha convertido en una poderosa fuerza social, econémica
y politica y el sector biotecnoldgico se expande rapidamente de formas que abarcan la
nocién de biocapital y bioeconomia en la perspectiva foucaultiana, abriendo un nuevo
espacio al pensamiento y a la accion que bien se puede materializar en un complejo
formado por empresas biotecnoldgicas que tienen en la vida su campo de accioén, desde
células madre terapéuticas hasta pruebas de paternidad; desde empresas farmacéuticas
que investigan y producen biofarmacos hasta fabricantes de maquinaria, equipos, reactivos,
y muchos mas, mostrando asi que el biocapital se ha convertido en un elemento central de
la bioeconomia (Peters & Venkatesan, 2010). De esta forma, el CMI-F contemporaneo ha
integrado a la biotecnologia y con ella a los seres vivos y a la vida en si, en el proceso de

produccion y acumulacion capitalista con perspectiva global.

Asi pues, "el intenso trafico entre las esferas bioldgica y econémica” (Cooper, 2008, p. 4)
trajo como consecuencia profundas transformaciones comerciales en las ciencias de la vida
con grandes efectos sobre los derechos de propiedad y unas nuevas reglas de comercio
mundial en el marco de un capitalismo neoliberal. No en vano, la vida y el trabajo, juntos
en tandem (Cooper, 2008, p. 7), se articulan para producir valor y ahora mas que nunca esta
dupla sienta las bases fundamentales para la acumulacion capitalista mediante la
organizacion y la movilizacion de la vida productiva y reproductiva, de ahi la dependencia

mutua y la inseparabilidad de las ciencias biologicas y el capitalismo.

El surgimiento de la industria biotecnoldgica a principios de la década de 1970 se dio a la
par con el auge del capitalismo neoliberal como filosofia politica dominante por lo que las
perspectivas de las teorias neoliberales sobre crecimiento econémico y las propuestas
relacionadas con el aporte de la biotecnologia en el crecimiento son inseparables (Cooper,
2008, p. 19). La crisis econdmica y ecoldgica de los Estados Unidos de esta época impulso
una reestructuracion radical de su economia apoyando la decision de promover la
innovacion en las ciencias de la vida como la vanguardia de las estrategias econdmicas en

donde las industrias de las ciencias biolodgicas brindaron una cierta respuesta a esa crisis
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mediante un cambio en el significado de la vida, abriendo paso a la produccién
posindustrial fundamentada en la innovacién con lo cual se podria superar los limites
ecoldgicos y biosféricos. En todo caso, se evidencia una conexion intima entre la crisis
mundial del petréleo, la deuda de los Estados Unidos y la reinvencion especulativa de la
vida. No es de extrafar que el concepto de vida como autopoiesis haya surgido en esta
coyuntura (Cooper, 2007). Asi pues, la autopoiesis implicé el paso a las maquinas vivientes
con lo que se superaria la crisis de las maquinas y la produccién industrial dependiente de

recursos no renovables.

Asi las cosas, la revolucién biotecnolégica en los Estados Unidos que atrajo inversiones
masivas en las nuevas tecnologias de las ciencias de la vida, obedeci6 a los cambios
legislativos, en especial aquellos orientados a modificar los DPI del biocapital —
autorregenerativo y valorizante—, estrategias regulatorias y modelos de inversion, todos
ellos orientados a ajustar la produccién capitalista para que abarcara el nivel genético,
microbiano y celular de forma tal que “la vida quede, literalmente, anexionada dentro de
los procesos capitalistas de acumulacion” (Cooper, 2008, p. 19). Estos cambios legislativos
y regulatorios tuvieron un impacto inicial en los Estados Unidos y posteriormente lograron
un alcance global mediante la accién de la OMCy los ADPIC. Un nuevo y mutable conjunto
de relaciones biopoliticas esta desplazando la geopolitica del imperialismo mundial

establecido en las postrimerias de la Segunda Guerra Mundial (Cooper, 2008).

De esta forma, es posible considerar que el capital siempre necesita recrearse y
autotransformarse para superar sus propios limites, por lo que la biotecnologia bien podria
evidenciar una reinvencion del capital mediante la anexion de la vida al proceso de
acumulacion capitalista bajo la figura de la bioeconomia. Las fabricas vivientes son una
forma en la que el biocapitalismo pone la vida a trabajar y la toma como espacio de

acumulacion.
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4.2.2 Los microorganismos y las fabricas vivientes

Es claro que el capitalismo industrial genera relaciones sociales que conforman un vinculo
Unico entre el ser humano y la naturaleza debido a que el ser humano transforma los
materiales naturales en mercancias con la finalidad ultima de generar beneficios,

entendiendo de esta forma la producciéon de la naturaleza como mercancia.

Si bien es cierto que desde los albores de la civilizacion los seres humanos han empleado a
los seres vivos para satisfacer sus necesidades materiales de vida mediante practicas
biotecnoldgicas antiguas como la domesticacion, la seleccion de animales y plantas, y el
empleo de la levadura, entre otras muchas, las “fabricas vivientes” actuales son el resultado
de los avances en la biologia molecular de principios de la década de 1970, y permiten
corroborar la existencia de aspectos Unicos en estos organismos, en las practicas sociales
de produccién y en la relacion entre los seres humanos y la naturaleza, hechos que los
diferencian frente a los usos anteriores, con lo que se marca una nueva etapa para el capital
en el uso de la naturaleza como medio de produccién industrial, en un contexto cada vez
intensivo en informacién y el conocimiento, con lo que la frontera "moderna” entre

naturaleza y sociedad se va haciendo cada vez menos nitida (Fish, 2003).

Las técnicas de recombinacion genética presentan un desafio ontoldgico al analisis de la
economia politica clasica debido a que ponen simultdaneamente a los microorganismos
modificados en una doble condicidn: como seres vivos, de una parte, y como tecnologia
industrial de produccion, de otra. Por lo tanto, la tecnologia en este contexto no es
Unicamente un instrumento que transforma pasivamente un objeto natural en mercancia.
Por el contrario, los seres vivos son, en si mismos, la tecnologia que pone a la naturaleza a

producir con un propdsito humano (Fish, 2013).

En la produccion de los biofarmacos, incluida la insulina recombinante, se emplean seres

vivos —microorganismos manipulados genéticamente— como “fabricas vivientes” en una
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expresion clara de bioeconomia, que pone en otro nivel las relaciones entre el ser humano,
la tecnologia, y, la naturaleza debido a que las fuerzas de la naturaleza se emplean como
fuerzas de produccion industrial, en una yuxtaposicion simultanea entre la vida y la fabrica,
en donde los organismos transgénicos son en si mismos seres vivos que se emplean como
tecnologia industrial para la produccion capitalista. No en vano son las condiciones
naturales propias de los organismos transgénicos, en tanto seres vivos, como el
movimiento, el consumo y la reproduccién, las que se convierten en la fuerza productiva de

estas “fabricas vivientes” (Fish, 2013).

Asi las cosas, es necesario diferenciar entre las practicas biotecnoldgicas antiguas mediante
las que el ser humano emplea cualquier elemento vivo en la transformacion de la naturaleza
con el fin de satisfacer una necesidad humana de las practicas biotecnoldgicas modernas,
iniciadas con el descubrimiento de la estructura del ADN, mediante las cuales se crean los
organismos transgénicos, las “fabricas vivientes”, creados mediante técnicas de ingenieria
genética y, por lo tanto, son un tipo especifico de biotecnologia que emplea la
biofabricacién de tercera y cuarta generacion, con el fin de producir proteinas especificas,
lo que implica que los ingenieros genéticos mediante el proceso de “trabajo transgénico”
(Fish, 2013) entendido como un proceso de trabajo centrado en la ingenieria genética de
los organismos y su empleo como biotecnologias para la produccién de sustancias Utiles,
disefian un organismo a nivel molecular para persuadir asi a los seres vivos de que
produzcan sustancias que de otra manera no producirian, logrando un producto especifico
y aprovecharlo como biotecnologia, cosa que no ocurre con los organismos naturales

empleados en las practicas biotecnoldgicas antiguas (Fish, 2003).

En sintesis, el proceso biotecnologico de las “fabricas vivas” comienza con la vida en su
forma encontrada y termina con una sustancia Util para un propdésito humano (Fish, 2013)
lo que desafia a los conceptos tradicionales de naturaleza y de sociedad, y la interaccion

entre las dos, impulsado a partir de la biotecnologia, conocimiento y practica que
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representa un importante cambio tecnologico que se perfila como elemento clave para la

produccién, la acumulacion y la mercantilizacién capitalista contemporanea.

Asi pues, la distincion principal entre los organismos agricolas convencionales, utilizados en
las practicas biotecnoldgicas antiguas y las nuevas formas de vida transgénicas radica en
que los primeros, los organismos agricolas convencionales, se utilizan mas o menos como
se encuentran en la naturaleza, muchos de ellos no fueron encontrados en estado natural
sino que fueron construidos en épocas relativamente recientes mediante mecanismos de
hibridacion ancestral, mientras que los segundos, los organismos transgénicos, funcionan

de una manera que en su estado natural no seria capaz de hacerlo (Fish, 2013).

Cabe resaltar que el capitalismo industrial se fundamenta en el uso de instrumentos que
actlan sobre materiales y las fuerzas de la naturaleza mediadas por el trabajo humano; sin
embargo, las “fabricas vivientes” son, en si mismas, fuerzas de la naturaleza que han sido
infundidas con un propdsito humano que a su vez ha sido mediado por requisitos

financieros.

En este contexto, los sistemas de maquinas y las herramientas manuales se distinguen entre
si debido a que son autoactuantes, autometabolizantes y autorreproductivas mientras que
el trabajo humano se orienta cada vez mas hacia la vigilancia y regulacion de estas fuerzas
de la naturaleza que son aprovechadas para la acumulacién de capital, evidenciando
entonces que el capitalismo se fundamenta en las fuerzas de la naturaleza, que en el
proceso de produccion como relacion social constituye una relacion Unica entre la
tecnologia y la naturaleza, y construye una interfaz especial entre el ser humano vy la

naturaleza (Fish, 2013).

Por ello, los organismos transgénicos estan disefiados intencionalmente como maquinas
vivas que se incorporan al proceso productivo transformando de forma autoactiva y como

parte de su metabolismo, las materias primas, por lo que los procesos de la vida misma se



Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo cognitivo 1982 - 2015 249

emplean como fuerza de produccién, superando asi a cualquier maquina avanzada
fabricada por el ser humano, siendo este otro paso hacia el camino de la humanizacién de

la naturaleza (Fish, 2013).

El proceso de produccion de las “fabricas vivas” sustentado en la ingenieria genética es sin
duda alguna intensivo en conocimiento generado a partir de procesos de [+D+i en donde
convergen esfuerzos de universidades, laboratorios de investigacion independientes,
empresas de tecnologia y capitales de riesgo en un esfuerzo centrado en el conocimiento
el cual empieza a jugar un papel determinante en una época que vio nacer la revolucion

biotecnoldgica y en su seno la emergié la bioinsulina.

Asi, el siglo XX fue testigo de la emergencia de una nueva integracion entre la ciencia y los
mercados, —la biotecnologia— en el contexto de las ciencias de la vida y la Nueva Biologia,
signada por un modo de produccion en donde se integran los organismos vivos como
maquinas vivientes, en virtud de la iniciativa privada de empresas de biotecnologia

emergentes centradas en |1+D, y la movilizacion del capital financiero de riesgo.

La cohesion de estos dos actores, mercados de capitales y de conocimientos, y el capital
financiero de riesgo, no hubiera sido posible sin la extension de los DPI sobre la materia
viva y sus componentes —células y genes humanos animales— y sobre los conocimientos
asociados a ellos —genes, técnicas de investigacion, etc.— por lo que es claro que la
construccién y organizacion de los mercados emergentes de productos biotecnologicos
mediante los que el capital contemporaneo extrae plusvalia a partir de la explotacion de la
vida, fue posible desde sus inicios en la década de 1970 hasta ahora, gracias a la “expansion
del capitalismo en el ambito de la vida" (Cassier, 2003). La expansion de los DPI evidencia
un claro afan por proteger la propiedad sobre la informacion y el conocimiento, marcando
asi un cambio de época como fue la transicion del capitalismo industrial al capitalismo

cognitivo.
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4.2.3 Del capitalismo industrial al capitalismo cognitivo

Como consecuencia de la crisis del modelo fordista, durante el Ultimo cuarto del siglo XX
el sistema capitalista entr6 en una fase de profundas transformaciones que dieron lugar a
una etapa conocida como el posfordismo, caracterizado, entre otros aspectos, por un
modelo social cuya modalidad de produccién no estaba dominada por formas de
acumulacion jerarquicas o mediante mecanismos de negociacion de distribucién de la
riqueza llevados a cabo mediante representantes de cuerpos colectivos y supervisados por
el Estado, sino que, por el contrario, el posfordismo se caracteriza por formas de
acumulacion flexible que integran y conectan profundamente diferentes modos, tiempos y
lugares de produccién. En esta etapa predominaron dos aspectos principales, el importante
papel del conocimiento en los procesos de acumulacion y la centralidad de los mercados
financieros como fuente de financiacion de la actividad innovadora basada principalmente

en el conocimiento (Fumagalli & Lucarelli, 2011).

La interpretacion de las modificaciones del sistema capitalista se ha abordado desde
numerosas teorias que buscan explicar las modificaciones del cambio del paradigma de

acumulacion fordista.

Entre ellas, estan las que ponen el foco en las nuevas tecnologias de la informacién
y la comunicacion; las que ponen énfasis en el capital financiero por sobre el
industrial y las que entienden que el capitalismo actual esta signado por la
importancia del conocimiento en tanto herramienta de valorizacion del capital

(Hageg, 2013, p. 1).

Estos cambios se presentan en el marco de una transicion a una nueva etapa del sistema
capitalista, esto es, la transicion del capitalismo industrial al capitalismo cognitivo (Corsani

et al, 2001; Fumagalli, 2011; Moulier Boutang, 2011; Paulré, 2000; Vercellone, 2007).
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De hecho, Vercellone (2008) considera a la luz de las propuestas de Braudel y la perspectiva
de Longue durée, que el capitalismo cognitivo es un nuevo “sistema histérico de
acumulacion”, en el que la dimension cognitiva e intelectual del trabajo se vuelve
dominante y es el eje central de la valorizacion del capital y las formas de propiedad se
relacionan directamente con la transformacion del conocimiento en mercancia ficticia. Cabe
resaltar que no es posible considerar la desaparicion del capitalismo industrial en la
transicion hacia el capitalismo cognitivo; es indiscutible el peso que a nivel global siguen
teniendo la produccion y el trabajo industrial, sino que por el contrario, se destaca que “esa
produccion y ese trabajo industrial se articulan con logicas de valorizacion que ya no son

en esencia industriales” (Miguez, 2013, p. 36).

Siendo el conocimiento el eje de la transformacion, la propuesta tedrica del capitalismo
cognitivo se opone radicalmente a la interpretacion liberal de la economia neoclasica,
apologética por demas, del concepto de Economia Basada en el Conocimiento (EBC)
(Knowledge-Based Economy) acuilado hace mas de tres décadas e impulsado por
organismos multilaterales como la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico (OCDE), actuando como un tanque de pensamiento para sus paises miembros,
gue junto con otros conceptos como alta tecnologia, sistema nacional de innovacién,
economia de la informacion, nueva economia, se convirtieron no solamente en palabras de
moda sino en el marco conceptual para el disefio de la politica publica en ciencia y

tecnologia en Occidente (Godin, 2006).

Asi las cosas, en el plano teorico, el capitalismo cognitivo no solamente se opone
radicalmente al concepto de economia basada en el conocimiento, sino que se constituye
en una critica a la comprension y explicacion de la vision apologética del cambio del sistema
capitalista vista desde una perspectiva de la economia liberal. Para el capitalismo cognitivo,
el término “capitalismo” encierra una caracteristica invariante del modo de produccion

capitalista como lo es el rol del lucro y la relacion salarial que enmarcan la extraccion de
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plusvalia, y, de otra parte, el término “cognitivo” enfatiza un cambio en la relacién capital-
trabajo y en las formas de propiedad de las cuales depende el capital para el éxito de los
procesos de acumulacion. Asi, el capitalismo cognitivo se entonces refiere a la dimensién
marcadamente inmaterial y a la vez cognitiva del trabajo y de su producto encarnada en la

constitucion de una inteligencia colectiva (Vercellone, 2016).

El capitalismo cognitivo se fundamenta en los postulados de la teoria del valor-trabajo de
Marx; sin embargo, es una reconsideracion critica de esta postura que toma aportes
centrales de la economia politica critica. La propuesta marxista es tal vez la mas importante
para abordar el analisis del sistema capitalista desde una perspectiva critica, teniendo en
cuenta que a lo largo de su obra, Marx aporté numerosas propuestas tedricas sobre la
dindmica de la acumulacion capitalista (Hageg, 2013), muchas de ellas contintan vigentes
actualmente y otras merecen una relectura, New Ways to Read Marx, que brinden un poder

explicativo de la realidad social contemporanea (Pitts, 2018).

Gracias a los fundamentos marxistas, el capitalismo cognitivo resalta la relacién conflictiva
entre conocimiento y poder, relacion que ha estructurado el sistema capitalista tanto en la
divisién del trabajo como de las fuerzas productivas. En esta interpretacion es central el
concepto de trabajo vivo de Marx debido a que el trabajo en tanto actividad cognitiva es la
caracteristica principal y esencia del ser humano, y es una actividad que conlleva la
imbricacion simultanea del pensamiento y de la accion, caracteristica que lo diferencia de

cualquier otra actividad repetitiva e instintiva de las demas criaturas vivas (Vercellone, 2004).

Durante la etapa fordista del capitalismo industrial a lo largo del siglo XX, el conocimiento
como factor subjetivo del trabajo se separ6 en dos vertientes: el saber social, objetivado en
el capital fijo —las maquinas— y la fuerza de trabajo como complemento de la
mecanizacion industrial, representando la separacion respectivamente entre las tareas de
concepcién, fundamentada en la creatividad y la capacidad intelectual del ser humano, y

las tareas de ejecucidn, sin potencial creativo y capacidad de cooperacion. De esta forma,
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el conocimiento cientifico y técnico estaba orientado hacia la maquina —capital fijo—
produciendo una escision del trabajo humano gracias a que de una parte, un pequefio
grupo de cientificos ponian sus capacidades intelectuales y creativas en funcién del
mejoramiento de la maquina y en ultimas de la potenciacion de la produccién industrial; y,
de otra, una masa de obreros, desposeidos de medios de produccion, que se transformaron
en apéndices de las maquinas, desarrollando un trabajo alienado, caracterizado por ser
sistematico y rutinario, alejado completamente de la complejidad y creatividad propia del

trabajo del artesanado (Hageg, 2013).

Asi las cosas, durante el capitalismo industrial, la divisién del trabajo propendia la negacion
de la dimension cognitiva del trabajo transformandolo en su contrario, es decir, en una
actividad mecanica y repetitiva como mecanismo para el control de los poderes
intelectuales de la produccién capitalista —la subsuncion real o la subordinacién del trabajo

al capital (Vercellone, 2004).

En el contexto de la crisis del modo de produccion fordista, empiezan a aparecer, con el
avance de las TIC, otras formas de valorizacion del capital —produccion de mercancias
susceptibles de intercambiarse en el mercado y no necesariamente para satisfacer las
necesidades humanas— en donde el conocimiento y el cambio tecnologico juegan un
papel determinante porque se ha convertido en la principal fuente de valorizacién de los
procesos productivos, mas aun que el capital fijo y el trabajo material, en el contexto de la

creciente internacionalizacion del capital producido por la globalizacién (Miguez, 2013).

Cabe resaltar que histéricamente, el conocimiento ha tenido una participacion en las
dinamicas capitalistas; sin embargo “durante esta fase se ha incrementado la importancia
del rol del conocimiento y la dimension cognitiva del trabajo, los que se han considerado
como los principales factores de la naturaleza de los cambios en la relacién capital-trabajo”

(Vercellone, 2004).
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Entonces, el capitalismo cognitivo ha de entenderse como una nueva fase en el modelo de
acumulacion capitalista en donde el principal objeto de acumulacion es el conocimiento —
en lugar del trabajo abstracto (o sea, el trabajo muerto)— razon por la que el conocimiento
se caracteriza no solo por ser la principal fuente de valor sino por desempefar un papel
central en el proceso de valorizacién capitalista. Por lo anterior, el papel del conocimiento
es crucial en el marco del capitalismo contemporaneo. Asi, “[L]as estrategias de este
capitalismo estan determinadas por la busqueda de un posicionamiento espacial,
institucional y organizativo que pueda aumentar su capacidad para participar en procesos

creativos y captar sus beneficios” (Moulier Boutang, 2011, p. 57).

Sin duda, el aporte del conocimiento en la valorizacion del capital no es algo nuevo, por el

contrario, es inherente al modo de produccion capitalista desde su conformacion, por ello

“En el curso de los dos ultimos siglos, el conocimiento ha jugado su papel en la
objetivacion del mundo, adaptando la naturaleza y los hombres a la produccién (...).
Asi, en el capitalismo moderno el conocimiento se ha convertido en un factor

necesario, tanto como el trabajo o como el capital (Rullani, 2000, p. 88).

Tal como se presentara a continuacion, existe una estrecha relacion entre el capitalismo

cognitivo y los DPI.

4.2.4 La Propiedad Intelectual en el capitalismo cognitivo

Coincidiendo con las profundas transformaciones del sistema capitalista evidenciadas
desde mediados de la década de 1970 que marcaron la transicion del capitalismo industrial
al capitalismo cognitivo, en las ultimas cuatro décadas se han expandido los DPI de manera
significativa, que se sustenta en la “necesidad del capitalismo de adecuarse a una etapa en
la que el principal insumo productivo es la informacion digital y los principales productos

son Bienes Informacionales” Zukerfeld (2008a, p. 1).
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No es de extrafiar que, en la etapa del capitalismo cognitivo, el capital ha mostrado una
creciente mercantilizacion del conocimiento mediante el reforzamiento de los DPI en una
escala global sin precedentes, como expresion inequivoca del cambio en los mecanismos
de produccion y valorizacidon del capital en donde el conocimiento juega un papel central
en la valorizacién del capital basado en el trabajo intelectual-cognitivo y en las TIC, lo que
evidencia una clara ruptura con los mecanismos de acumulacion propios de la etapa del

capitalismo industrial (Miguez, 2016, 2018).

En el contexto del capitalismo informacional, el enfoque del materialismo cognitivo parte
del reconocimiento de la existencia de "dos entidades ontoldgicas, la materia-energia y el
conocimiento, que se combinan en bienes, servicios y seres vivos en proporciones
variables”. Asi, el conocimiento se entiende como “una forma emergente de materia-
energia” por lo que el conocimiento solo existe en algiin medio material o portador en el
que se basa, por lo que propone cuatro tipos de conocimiento a partir de su medio de
soporte: biologico, subjetivo, intersubjetivo, y, objetivo, cada uno con sus respectivos
subtipos. La combinacion de diferentes tipos de conocimiento y materia-energia en un
determinado tiempo y lugar resulta en una configuracion material cognitiva, aunque es
inestable, contiene contradicciones que la impulsan en un continuo devenir, sin embargo,

puede ser Util para caracterizar procesos productivos (Zukerfeld, 2017a, pp. 53-69).

Cabe resaltar que en la actual etapa del capitalismo, capitalismo cognitivo, determinados
procesos productivos tienen como insumo decisivo la informacion digital (ID), esto es, una
tipologia de conocimiento, que en clave de Zukerfeld, es aquella informacion de contenido
simbolico con portador objetivo que se define como “cualquier forma de conocimiento
binario codificado que utiliza sefiales eléctricas de encendido y apagado” (Zukerfeld, 2017c,
p. 14), la cual presenta una caracteristica particular denominada replicabilidad de la

informacion digital que consiste en su reproduccion exacta —clonacion— con costos
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marginales cercanos a cero, y, a su vez, tales procesos generan denominados “Bienes

Informacionales” Zukerfeld (2008a).

De acuerdo con Zukerfeld (2008a), existen tres tipos de Bienes Informacionales:

a) Los BI1, que son los bienes informacionales en sentido mas estricto, tienen la
caracteristica de que estdn hechos puramente de Informacién Digital. Se trata de
software, musica, imagenes, textos, etc. b) Los BI2 presentan como rasgo distintivo
que procesan, transmiten o almacenan ID. Se recortan como BI2: los chips (y las
computadoras, que dependen de ellos), las fuentes de almacenamiento -como por
ejemplo CD’s-, y las de transmision -como los semiconductores de silicio- de ID. c)
Los BI3, que sélo tienen el rasgo general de que la ID sea su insumo decisivo, carecen
de las caracteristicas de los BI1y BI2. Es el caso de todos los productos que resultan
de la aplicacion de biotecnologias: industria farmacéutica, aplicaciones vegetales o

animales de la genética, etc.

Es posible comprobar que los tres tipos de bienes informacionales antes mencionados
emanan de distintos tipos de conocimiento, en todo caso, la informacion digital es un
insumo determinante en los procesos productivos que los originan. Todos los bienes
informacionales “se producen en ciclos productivos en los que los costos fijos (o los de
producir la primera unidad) son muy elevados mientras que los costos marginales (los de

producir las siguientes unidades) son casi nulos” (Zukerfeld, 2006).

En sentido contrario, los insumos no replicables asociados a la produccion de los bienes
informacionales tales como las cajas, los envases o los excipientes en los que se incorporan
los principios activos de los medicamentos, o los soportes Opticos en los que se copian los
programas informaticos o las peliculas digitales, "tienen una ponderacion baja en el costo
de produccién total del bien en cuestion” (Zukerfeld, 2006). En este contexto, los bienes

informacionales se asocian con procesos productivos que son intensivos en inversién en
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[+D+i y/o gastos de patentes, que generan productos conocidos como High R&D intensity
products, tal como ocurre con los sectores que producen “software, equipamiento de
comunicaciones, semiconductores y otros componentes electronicos, equipamiento
médico, industrias farmacéuticas y medicinales, aplicaciones varias de informacidn genética,
usos varios de computadoras y equipos periféricos, industrias editorial, discografica y

audiovisual” (Perrone & Zukerfeld, 2007, p. 164).

Asi pues, es claro que la produccion de bienes y servicios biomédicos propios del CMI-F es
intensiva en conocimiento y por ello, la produccion biomédica es uno de los campos mas
notorios del capitalismo cognitivo. Estos productos se fundamentan en conocimiento de
soporte bioldgico, que “consiste en los flujos de datos codificados en términos de genética,
sistemas endocrinos o nerviosos en todos los seres vivos” (Zukerfeld, 2017c). Este autor
distingue entre flujos naturales u organicos y los posorganicos, estos ultimos son los

conocimientos que fundamentan la produccion biotecnoldgica.

No en vano, la insulina recombinante, producto farmacéutico desarrollado por los avances
en la ingenieria genética, puede entenderse en el contexto del marco del capitalismo
cognitivo como un bien informacional (BI3) ya que esta sustentado en informacién digital,
fruto de las intensas actividades en 1+D+i, con el apoyo de las TIC en complejos procesos
bioinformaticos tal como se presentd anteriormente. Entonces, si la insulina recombinante
es un producto informacional cuya informacion digital tiene un costo de replicabilidad que
tiende a cero jpor qué su alto precio de venta la hace, en muchos casos, inaccesible? Una
respuesta a esta pregunta debe partir por abordar la propiedad intelectual en el capitalismo

cognitivo.

En la produccion de los bienes informacionales en el capitalismo cognitivo, los costos
generados por la materia-energia son despreciables mientras que la generacién o el acceso

a la informacién digital representa un peso relativo importante de los gastos (en capital o
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trabajo). Por ende, cada bien estad sujeto a una doble regulacién. Asi, la propiedad fisica
regula la materia-energia del bien, mientras que la propiedad intelectual regula lo
relacionado a los conocimientos que componen el bien. Ambos tipos de regulacién acttan
simultdneamente y son los mecanismos con los cuales las instituciones capitalistas actdan
para preservar el orden limitando el acceso a la propiedad privada (Zukerfeld, 2017a, pp.

11-30).

Durante mucho tiempo, el sistema capitalista excluy6 de la propiedad privada fisica de los
bienes, con el apoyo de instituciones, a aquellos no-propietarios para restringir o limitar el
acceso a la materia-energia que constituye la dimension fisica de los bienes. Con la
transformacién de los procesos productivos en el capitalismo cognitivo y con la emergencia
y predominio de los bienes informacionales, la materia-energia pierde su peso ponderado
frente a la informacion digital, por ello, la exclusiéon de la propiedad privada fisica se orienta
actualmente a los “factores laterales” del proceso productivo mientras que el componente
de conocimiento, factor que no protege la regulacién sobre propiedad privada fisica, puede
multiplicarse y difundirse muy rapidamente con costos tendientes a cero, fenémeno de
reciente aparicion. El ascenso y la importancia que actualmente representan los bienes
informacionales no solo como bienes de consumo sino como medios de produccion
capitalista en las Ultimas cinco décadas, ha llevado al sistema capitalista en su conjunto a
afrontar nuevos desafios en lo relacionado con la propiedad, en tanto institucion capitalista,
por lo que “la readecuacion de las relaciones sociales de produccion en el capitalismo
cognitivo tiene como tarea central organizar las exclusiones e inclusiones respecto de
determinados tipos de conocimientos, particularmente de la ID" (Zukerfeld, 2008a, p. 4).

Esta readecuacion se soporta en la Propiedad Intelectual.

4.3 Cercamiento del conocimiento

La funcion de produccién industrial durante la etapa del capitalismo industrial estaba

dominada por la materia-energia, y, por ende, la regulacion se centro en la propiedad fisica
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siendo esta la institucion que se construyo, a decir de Zukerfeld, como el “principal marco
legal, filoséfico, econdmico y cultural de la época”. Durante la segunda mitad del siglo XX
el capitalismo industrial se transformé dramaticamente. Los flujos de materia-energia se
modificaron, particularmente con ocasién de la crisis del petroleo de 1973, con lo que
emergieron nuevos procesos productivos menos intensivos en materia-energia. En este
transito, las instituciones capitalistas no contaban con la capacidad de proteger la
propiedad intelectual de los bienes informacionales, y de paso, regular el acceso al
conocimiento, componente central en los nuevos procesos de produccién informacional,
por lo que el capitalismo informacional ha requerido un ajuste para su estabilizacion en las
relaciones sociales de produccion y en las fuerzas productivas, en donde la expansion
masiva y sistematica de las normas de propiedad intelectual ha jugado un papel central

(Zukerfeld, 2017b), tal como se expondra a continuacién.

4.3.1 La expansion de la propiedad intelectual en el capitalismo
coghnitivo

En los ultimos cuarenta afios, se han llevado a cabo dos sutiles, pero a la vez muy poderosas
maniobras relacionadas con la propiedad intelectual que delinean su caracter actual y
posiblemente futuro. Se trata, en primer lugar, de la unificacion de varios derechos en la
expresion linglistica “propiedad intelectual”, y, en segundo lugar, la incorporacion del
concepto de “propiedad” la cual tiene un peso importante en la Ley (Zukerfeld, 2017b).
Estas maniobras precedieron la expansion de los DPI en seis dimensiones: expansiéon de la
legislacion, escala, duracion de los derechos, alcance, litigiosidad, y jurisdiccion, y estos
cambios en su conjunto, estan asociados inequivocamente con la transicion del capitalismo
industrial al capitalismo informacional, teniendo en cuenta que la regulacion al acceso del
conocimiento, bajo la institucion “propiedad intelectual”, es el eje que fundamenta la
produccién capitalista contemporanea y posiblemente se constituye como uno de sus

aspectos distintivos frente a las etapas anteriores, ademas, la expansion de los DPI es un
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elemento central que debe ser considerado al momento de explicar la forma cémo opera

el capitalismo actualmente (Zukerfeld, 2017b).

El transito del capitalismo industrial al capitalismo cognitivo —informacional— esta sin
duda asociado al ascenso de los bienes informacionales como elemento central en la
produccién capitalista contemporanea. Esta nueva etapa de la produccién capitalista ha
requerido entonces de una unificacion, tanto conceptual como institucional, de los
derechos de autor y los derechos de propiedad industrial en los DPI, concepto que los

aglutina y que es de aparicion relativamente reciente (Zukerfeld, 2017b).

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), la propiedad
intelectual “se relaciona con las creaciones de la mente: invenciones, obras literarias y
artisticas, asi como simbolos, nombres e imagenes utilizados en el comercio”. Se divide en

dos categorias, la propiedad industrial y el derecho de autor (OMPI, 2020a, p. 2).

De esta manera, Zukerfeld (2010a) resalta que la unificacion de los derechos de autor, de
una parte, representados en el copyright anglosajon, y, de otra parte, en la propiedad
industrial que incluye a las patentes, derechos de marcas y disefios industriales, se
representaron juridicamente en “dos tratados internacionales, la Convencion de Paris sobre
la Proteccién de la Propiedad Industrial de 1883 y la Convencién de Berna sobre la
Proteccion de Obras Literarias y Artisticas de 1886" (Zukerfeld, 2010a, p. 63). Hacia 1967
inicié la unificacidn juridica de estos dos derechos bajo el concepto de propiedad intelectual
con la creacion de la OMPI, que actualmente administra ambos tratados. Este proceso
posteriormente devino en 1995 en la creacion de la Organizacion Mundial del Comercio y

la adhesion de los Estados miembros al Acuerdo ADPIC.

Los derechos de autor y de propiedad industrial evidenciaba una dicotomia entre economia
y cultura, respectivamente, propia del capitalismo industrial. Sin embargo, el ascenso de los

bienes informacionales sustentados en informacién digital rompe con esta dicotomia y
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tiende a socavarla por lo que en la nueva etapa del capitalismo cognitivo requiere la
unificacion de los dos derechos en los 6rdenes conceptual e institucional mediante el

concepto de propiedad intelectual y ADPIC, respectivamente (Zukerfeld, 2010a).

De otra parte, Zukerfeld resalta igualmente que, ademas de la unificacion de los derechos
de autor y los derechos de propiedad industrial, la incorporacién del término “propiedad”
en el concepto “propiedad intelectual” como la segunda maniobra sutil del ajuste en la
transicion del capitalismo industrial al cognitivo. Si bien es cierto que la tradicion liberal se
opuso a la idea de propiedad para los derechos de autor y las patentes, en dicha transicion
tuvo lugar una profunda transformacién institucional que posibilitd que la posicion de
privilegio que tuvo en su momento la propiedad fisica para que llegase a compartirse y
disputarse actualmente con un conjunto de derechos monopdlicos sobre el conocimiento
bajo la etiqueta de “propiedad”, generando asi prestigio y legitimidad y haciendo que su

caracter monopolico fuera menos notorio (Zukerfeld, 2017b).

Asi mismo, la expansion de los DPI inicid con la expansion legislativa. De acuerdo con
Zukerfeld (2017b), desde mediados de la década de 1970 el marco legislativo de los Estados
Unidos, referente juridico y politico a escala global sobre propiedad intelectual, la
legislacion penal que sanciona infracciones sobre la materia se expandid de manera
significativa; sin embargo, contrasta con el hecho de que entre 1790 y 1976 no existid
legislacion penal en los Estados Unidos aplicada a la propiedad intelectual, salvo por una
sola excepcion —la Act of January 6, 1897—, lo que implica que durante el periodo del

capitalismo industrial no se presentaron cambios significativos en materia legislativa penal.

La legislacion penal de los Estados Unidos en materia de propiedad intelectual se empezé
a endurecer desde mediados de la década de 1940 en el campo de las marcas y los secretos
comerciales, con normas como la Lanham Act de 1946 y la Trademark Counterfeinting Act

(TCA) de 1984. Sin embargo, el punto de inflexidn en materia legislativa relacionada con la
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propiedad industrial se presenté a mediados de la década de 1970 con la expedicion de la
“Copyright Act” de 1976 —y desde entonces ha mostrado transformaciones legislativas
drasticas— ya que fortalecié la aplicacién de sanciones penales ante infracciones
relacionadas los derechos de autor (Zukerfeld, 2017b), que desde entonces se ha erigido
como la principal norma relacionada con este tdpico. EIl cambio mas significativo se
presento con la expedicion de la “Piracy and Counterfeiting Amendments Act” de 1982 la
cual consideré como un delito grave (felony) la violacion en masa de los derechos de autor
en musica y peliculas en el caso en que se involucre la reproduccién o distribucion de al
menos mil grabaciones sonoras o un minimo de 65 copias de trabajos audiovisuales
(Zukerfeld, 2017b). Asi pues, a lo largo del siglo XX en Estados Unidos no se promulgaron
leyes con alcance penal por infracciones a los derechos de autor hasta la antes mencionada;
en la década de 1980 se promulgaron dos leyes mas; en la década de 1990 aparecieron
otras seis leyes, y cuatro mas aparecieron durante la primera década del nuevo siglo

(Zukerfeld, 2017b).

En igual sentido, la escala de los derechos de propiedad intelectual concedidos se ha
expandido de forma significativa durante el capitalismo cognitivo. Lo anterior puede
observarse, de una parte, en el nimero de trabajos protegidos por derechos de autor en
virtud de la “Copyright Act” de 1976 la cual brindé proteccion automatica para cada trabajo
individual con autoria sin necesidad de registros o pagos de tarifas por lo cual no son
mesurables, y de otra, en el nimero creciente de patentes concedidas en los Estados
Unidos. Acotando el analisis, para el periodo 1986-2006 el numero total de patentes
concedidas crecio en 255% pero el nUmero de patentes concedidas que amparan bienes
informacionales (B1, B2, B3) crecié en 1100% (Zukerfeld, 2017b). Se resalta que la expansién
de la escala de los derechos concedidos se observa igualmente a partir de cambios
judiciales provenientes de la Corte Suprema de los Estados Unidos quien ampli6 el alcance
de las materias sujetas a patentamiento al posibilitar, mediante algunos casos destacados,

el patentamiento de materia viviente (Diamond Vs. Chakrabarty, 1980), Software (Diamond
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Vs. Diehr, 1980), y métodos de negocios (State Street Bank Vs. Signature Financial Group,
1981) (Zukerfeld, 2017b).

Asi mismo, la propiedad intelectual ha sido beneficiada por la ampliacidn de la duracién de
los derechos tanto para el derecho de autor como para la propiedad industrial. Asi las cosas,
para el derecho de autor en los Estados Unidos, al momento de la expedicion de la ley de
1790, esta tenia un tiempo de proteccién de 14 afios, prorrogables por otro periodo igual
en caso de que el autor aln continuara viviendo. Cabe resaltar que, para aquel momento,
el derecho de autor se aplicaba siempre y cuando el autor lo solicitara, por lo que tan solo
un 5% de las obras publicadas entre 1790 y 1800 fueron cobijadas por este derecho. Para
1909 la extension del tiempo de proteccion se habia duplicado llegando inicialmente a los
28 aflos con la opcidn de otro periodo de igual extension para una renovacién opcional

(Zukerfeld, 2017b).

A pesar de ello, un cambio significativo se presentd con la aprobacién de la ya mencionada
“Copyright Act” de 1976 debido a que ordend, de una parte, el otorgamiento automatico
del derecho sin necesidad de registrar la obra; de otra, el tiempo de proteccidn se extendio
de nuevo llegando a abarcar el tiempo de vida del autor y 50 afios mas; y, finalmente, amplié
la nocion de "autor” pasando de las personas a las corporaciones para quienes el término
de proteccion se extendié a los 75 afios. Para 1998 la Ley de Derechos de Autor de la Era
Digital (Digital Millennium Copyright Act), también conocida como la DMCA (por sus siglas
en inglés), amplié nuevamente la duracion de los derechos al alcanzar el tiempo de vida del
autor mas 70 afios o en el caso de las corporaciones, lo amplié hasta los 95 afios. Para el
caso de las patentes que protegen la propiedad industrial, los términos se ampliaron de un
minimo de 17 afios a 20 de acuerdo con lo establecido en el ADPIC y, ademas, este tiempo
se puede ampliar con el repatentamiento (Zukerfeld, 2017b) (o “reverdecimiento” de las
patentes tal como se presentd en el capitulo 3), y, con la incorporacion de los DPI en los

términos de negociacién de los TLC.
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En cuanto a la ampliacién del radio de alcance de los derechos de propiedad intelectual es
uno de los aspectos mas destacados en la transicion del capitalismo industrial al cognitivo-
informacional, ya que se ha manifestado en al menos tres movimientos —que podrian ser
mas— que protegen los procesos productivos tipicos del capitalismo informacional. En
primer lugar, la ampliacion de derechos de autor y patentes para alcanzar al software (Bien
Informacional de tipo 1) entendido como un nuevo medio de produccién en el capitalismo
cognitivo que fue protegido al igual que los textos, las composiciones musicales y las
imagenes, mediante derechos de autor coincidiendo todos ellos en que son pura
informacion digital, la materialidad de su soporte, y la posibilidad de replicarlos con costos
cercanos a cero; en segundo lugar, la creacién de regimenes sui generis, diferente a las
patentes, para complementar los derechos de autor y propiedad industrial, en especial para
abarcar a los chips y a sus topografias (Bien Informacional de tipo 2), y, finalmente, en tercer
lugar, mediante la expansion del capitalismo a la esfera de la vida (Cassier, 2003) mediante
seres vivos patentados gracias a la biotecnologia (Bien Informacional de tipo 3), rompiendo
asi una de las exclusiones tradicionales sobre el patentamiento, transformando de esta
manera a la materia viva existente en una mercancia que durante mucho tiempo no fue
considerada como tal, y con la adecuacion de la legislacion orientada a la subsuncién de la

materia viva (Zukerfeld, 2017b).

En cuanto a la expansion de la litigiosidad de los derechos de propiedad intelectual,
Zukerfeld (2017b) destaca que las demandas en el campo civil presentadas por casos de
patentes, derechos de autor y marcas registradas entre 1970 y 2005 aumentaron en 366%,
mostrando un crecimiento en el nUmero de casos tanto para el conjunto como para cada
uno de los tres tipos derechos analizados, mientras que la litigiosidad en el resto de las
areas no incluidas dentro de la propiedad intelectual tiende a decrecer. En el contexto del
capitalismo informacional, las grandes empresas muestran un cambio en su conducta
comercial ya que sus productos terminados no son su Unica fuente de ingresos, sino que
empiezan a serlo sus patentes y otros DPI, obtenidas a partir de procesos de 1+D+i y los

litigios cumplen con una doble funcion novedosa, ya que, de una parte, se convierten en
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una fuente de ingresos directa para las empresas, y, de otra, disciplinan a los potenciales

demandados.

Finalmente, en lo relacionado con la expansion de la jurisdiccion de la propiedad intelectual,
cabe resaltar que desde mediados de la década de 1990 las nuevas reglas sobre propiedad
intelectual se difundieron con un alcance sin precedente logrando una cobertura
practicamente global, y de paso transformando las instituciones generadas en el contexto
de la posguerra que regulaban los flujos de conocimiento en el capitalismo industrial de la
época que habia empezado a valorar la informacién y el conocimiento como activos claves

en la economia (Zukerfeld, 2010a).

La unificacidn internacional de las legislaciones de propiedad intelectual se empezo a
materializar mediante el convenio constitutivo de la OMPI que se firmé en Estocolmo el 14
de julio de 1967 y entrd en vigor en 1970 y se ha encargado de la gestion de los tratados
de Berna sobre derechos de autor y Paris sobre propiedad intelectual, entre otros tratados.
Esta organizacion intergubernamental ingresé a la ONU en 1974 como un organismo
especializado al que todos los Estados miembros estan habilitados mas no obligados a ser

miembro (OMPI, 2020b).

Las empresas titulares de DPI, particularmente las industrias farmacéuticas, bioquimica, del
software y entretenimiento, se mostraron inconformes con esta forma de
internacionalizacién en lo relacionado con la falta de estandarizacién de los tratados
administrados por la OMPI, la falta de adhesion a nivel mundial sin que la OMPI tuviera
capacidad para obligar al cumplimiento de estos tratados o sancionar los incumplimientos,
y el desbalance de poder al interior de la organizacién por la incorporacién masiva de los
paises importadores de conocimiento, quienes lograron la mayoria teniendo en cuenta que

cada pais miembro tenia un voto, con lo que se rompia el predominio que lograron los
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paises productores del conocimiento que potencialmente seria protegido por los derechos

de propiedad intelectual (Zukerfeld, 2017b).

El poder decisorio de los paises en desarrollo en el seno de la OMPI permitié que durante
las décadas de 1960 y 1970 pudieran frenar las iniciativas que propendian por la extension
de la propiedad intelectual, en especial en lo que respecta a las patentes farmacéuticas, y
como era previsible, esto no era del agrado de las empresas farmacéuticas. Estas
condiciones marcaron un cambio en la estrategia orientada a lograr un nuevo orden juridico
mas favorable para los intereses de las empresas multinacionales del conocimiento y sus
Estados asociados abordando los elementos que generaban disconformidad, buscando en
este esfuerzo la estandarizacion y expansion del alcance de los DPI, el cambio en el marco
institucional para la resolucién de disputas, y la construccion de una institucion que
salvaguardara el cumplimiento del nuevo marco legal con capacidad sancionatoria frente a
incumplimientos (Zukerfeld, 2017b), lo cual desembocd en el ADPIC y la creacién de la
OMC, proceso que recibié el impulso original por parte de los Estados Unidos en asocio
con las empresas que manejaban informacion tales como las de software, libros, video,
musica, farmacéuticas y biotecnoldgicas las cuales percibian la incompatibilidad entre las
novedades tecnoldgicas que gestionaban en un entorno de rapidos cambios y el régimen

legal vigente en aquel momento (Zukerfeld, 2010a).

En un proceso de convergenciay articulacion, los actores corporativos titulares de derechos
de autor y patentes que amparaban productos econdmicos y culturales respectivamente,
ambos incluidos en la [6gica del capitalismo cognitivo, estrechan sus vinculos para defender
los intereses comunes mediante mecanismos de presién y persuasion politica. Una de las
instituciones mas representativas para este cometido fue el International Property
Committee (Zukerfeld, 2017b) y el Advisory Committee of Trade Negotiations (ACTN) del

Representante Comercial de los Estados Unidos.
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"

Esta perspectiva se plasmé en un articulo de opinién titulado “Stealing from the Mind
escrito por Barry MacTaggart, por aquel entonces CEO y presidente de Pfizer International
y publicado en la edicion del periodico New York Times el 9 de julio de 1982 en el que su
argumento central era que los conocimientos e inventos de los Estados Unidos estaban
siendo robados legalmente y acusaba a la ONU, a través de la OMPI, de tratar de
“apoderarse de los inventos de alta tecnologia para los paises subdesarrollados” (Drahos &
Braithwaite, 2002, pp. 61-62) y de contemplar revisiones de los tratados que “conferirian
legitimidad internacional a la derogacién de las patentes” (Drahos & Braithwaite, 2002, pp.
61-62) lo cual acarre6 a la OMPI la reputacidon de impulsar el “socialismo internacional”
posibilitando que el lugar para la discusion de los derechos de propiedad intelectual se
trasladara a otra instancia institucional mas favorable a los intereses de Pfizer y de otras
empresas, que resultod ser inicialmente el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio (GATT por sus siglas en inglés), que devino en la OMC (Drahos & Braithwaite,

2002, pp. 61-62).

La respuesta positiva que obtuvo Pfizer le permitié seguir adelante con la confianza
necesaria para alcanzar uno de sus objetivos propuestos como era el de vincular la
propiedad intelectual con el régimen comercial el cual habia tenido un alcance restringido
a los circulos de poder de Washington y el contacto con las empresas. Dos afios después
de la publicacion del articulo de opinidn, los Estados Unidos modificaron su Ley de
Comercio de 1974 para implementar un mecanismo de represalias comerciales, también
conocido como la Seccién 301 aplicable a los paises que no protegieren correctamente los

DPI de los Estados Unidos (Drahos & Braithwaite, 2002, pp. 61-62).

Con los debates sobre propiedad intelectual lejos de la OMPI y vinculados estrechamente
al comercio, inicialmente con el GATT y luego con la OMC, esta asociacion le permitiria a
los paises exportadores de propiedad intelectual el manejo estratégico de las exportaciones

de otros Estados, principalmente agricolas y textiles, dirigidas hacia los paises desarrollados
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mediante la restriccién o ampliacion, segun el caso, de acuerdo con el cumplimiento de las
normativas sobre propiedad intelectual encaminadas a estandarizar, expandir y reforzar sus
normas sobre propiedad intelectual, por lo que en caso de incumplimiento, sus
exportaciones hacia los paises desarrollados sufririan las consecuencias, y, ademas,
persuadiéndolos para que aceptaran el ADPIC lo cual les representaria beneficios como el
mejoramiento de las cuotas de acceso a los mercados de los paises desarrollados y el

mejoramiento de la inversion extranjera directa (Zukerfeld, 2017b).

Cabe destacar que es importante la comprension del papel que han jugado las leyes de
propiedad intelectual de los Estados Unidos para entender el nuevo régimen global de
patentes teniendo en cuenta que el ADPIC de la OMC es, en esencia, una expansion de las
leyes de propiedad intelectual de los Estados Unidos hacia el resto del mundo, y asi mismo,
es posible afirmar que los intereses de los Estados Unidos también estan detras de otros
mecanismos de ampliacion de la propiedad intelectual como son los acuerdos bilaterales o

multilaterales de comercio (Halliburton, 2017, p. 26).

En el capitalismo cognitivo, el conocimiento ha sido objeto de un intenso cercamiento
mediante los DPI, mostrando una notoria expansion a escala global que evidencia que la
informacion y el conocimiento son el elemento central en la produccion capitalista y un

elemento clave en la hegemonia global.

4.3.2 El cercamiento del conocimiento por la propiedad intelectual

En un célebre ensayo, James Boyle, profesor de Derecho, cofundador del Centro para el
Estudio del Dominio Publico de la Escuela de Leyes de la Universidad Duke en los Estados
Unidos, uno de los miembros fundadores y expresidente de la organizacion Creative
Commons, expresaba de esta manera su posicion sobre el cercamiento de los bienes

comunes intangibles



Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo cognitivo 1982 - 2015 269

Estamos en medio de un segundo movimiento de cercamiento. Suena
grandilocuente llamarlo “el cercamiento de los bienes comunes intangibles de la
mente”, pero en un sentido muy real eso es precisamente lo que es. Es cierto que
los nuevos derechos de propiedad creados por el Estado pueden ser “intelectuales”
en lugar de “reales”, pero una vez mas las cosas que antes se consideraban como
propiedad comun o no modificables se estan cubriendo con derechos de propiedad

nuevos o recientemente ampliados (Boyle, 2003, p. 37).

El primer movimiento de cercamiento de bienes comunes, aquel que se desarrollé en
Inglaterra entre los siglos XV y XIX, involucrd la privatizacion, en varios momentos y bajo
diferentes formas de cercamiento —fragmentario y general— de lo que alguna vez fueron
recursos naturales comunes —tierras, bosques, aguas—, en dos fases principales de cambio
agricola, desde finales de la Edad Media hasta el siglo XVIll, y desde el siglo XVIII hasta
principios del siglo XX, fendmeno trascendental que ha conformado el paisaje cultural
inglés en los ultimos mil afios (Williamson, 2000). El despojo de estos bienes comunes
significo, finalmente, el despojo de los medios de subsistencia de los campesinos que vivian
de su trabajo en la tierra y con ello un elemento clave para comprender la transicion de una
economia feudal al capitalismo, que fue un proceso marcado por la violencia, tal como

ocurrié con los procesos coloniales.

Los cercadores creyeron que estas acciones podrian eventualmente traerles ventajas en la
produccion agricola, a pesar de ello, muchos vecinos eran conscientes de que los
cercamientos podrian afectar su capacidad de mantener en comun a los animales de
crianza, y aquellos que se vieron afectados por las pérdidas de sus pastos comunes, a raiz
del resentimiento, recurrieron a acciones directas y destruyeron por su propia mano, zanjas,
setos y vallas producto del cercamiento, aunque se interpusieron acciones legales en los
tribunales sefioriales como en los reales. A pesar de que muchos de los intereses

contrapuestos se conciliaron, es claro que en el fondo existia una tensién entre la propiedad
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individual y el bienestar de toda la comunidad; sin embargo, el impacto del movimiento de
cercamiento en el largo plazo fue “aumentar la proporcién de tierra que sus arrendatarios
consideraban segura, separada (“diferente”) en relacion con sus vecinos y bajo su propio

control” (Dyer, 2006).

Marx describe este episodio en un pasaje del capitulo XXIV del Tomo | de El Capital en “La

llamada Acumulacion Originaria”, en los siguientes términos:

Ya hemos visto como la usurpacion violenta de estos bienes de la comunidad,
acompafada casi siempre por la transformacion de las tierras de labor en terrenos
de pastos, comenzé a fines del siglo XV y principios del siglo XVI. Pero, en aquel
entonces el proceso se habia iniciado bajo la forma de una serie de actos
individuales de fuerza que la legislaciéon tratd en vano de contener a lo largo de
ciento cincuenta afos. El progreso que en este terreno trajo consigo el siglo XVIII
consistié en que, ahora, la ley se convirtid en vehiculo de este despojo perpetrado
contra las tierras del pueblo, aunque los grandes arrendatarios siguieran
empleando, a la par con ello, sus pequefios métodos privados independientes. La
forma parlamentaria que ahora adopta el robo de los terrenos comunales es la de
las “Bills for Inclosures of Commons” (leyes sobre el cercado de las tierras
comunales), o dicho en otros términos, decretos por virtud de los cuales los
terratenientes se regalaban a si mismos, como propiedad privada suya, las tierras

pertenecientes al pueblo, expropiando a este (Marx, 2014, pp. 646-647).

En este orden de ideas, la acumulacion primitiva (o cercamiento) permitio el surgimiento
de las condiciones previas del modo de produccion capitalista, lo cual significd la
destruccion, por medio de la privatizacion de lo comun, de formas tradicionales en las que
los campesinos ingleses accedian no solamente a los recursos naturales sino a los medios
de produccion y subsistencia, lo que afecto a grandes masas rurales que fueron expulsadas

del campo, posibilitando su posterior explotacion mediante formas de trabajo asalariado,
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gracias a una acumulacién inicial que seria utilizada por las industrias emergentes (Karakilic,

2019).

De Angelis (2004) considera que, dada la naturaleza conflictiva del capital, la acumulacién
primitiva es un proceso continuo en el modo de produccion capitalista que se enraiza en la
|6gica capitalista de la expansidén continua, es decir, la acumulacién capitalista propiamente
dicha. Asi, la separacién de los trabajadores de su medio de produccién en el primer
cercamiento no fue un proceso Unico en el tiempo, sino que, al ser la esencia de la

acumulacion primitiva, continla repitiéndose constantemente.

Por lo anterior, no es de extrafiar que actualmente hayan aparecido nuevos cercamientos
gue contindan generando nuevas desposesiones sobre bienes comunes. Asi, la propuesta
de la acumulacion originaria de Marx y el primer movimiento de cercamiento ha impulsado
a académicos e intelectuales contemporaneos a conceptualizar un segundo movimiento de
cercamiento, tal como lo menciona el profesor Boyle, que ahora involucra la privatizacion
de bienes comunes intangibles asociados a las esferas intelectuales y creativas, mediante

las leyes de propiedad intelectual.

El concepto de Intelecto General (General Intellect) aparece publicado en el Fragmento
sobre las Maquinas en los “Grundrisse: Esbozos de la Critica de la Economia Politica” de
Marx, pieza clave para comprender el capitalismo contemporaneo, que sirvi6 como
fundamento a los pensadores y activistas italianos de las corrientes del operaismo
(obrerismo) (Negri, Lazzarato, Tronti, Panzeri, Virno), propia del pensamiento radical italiano
y del activismo politico de la década de 1960, y del autonomismo italiano (Hard, Berardi,
Marazzi, Rifkin, Dyer-Witheford, Holloway, Raunig, Terranova, entre otros) que ha estado

presente desde la década de 1970 hasta la presente en los movimientos sociales italianos.
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En ambas tradiciones, el intelecto general tiene el potencial de actuar como fuerza
revolucionaria debido a que fundamenta la vida econdmica que esta incorporada en las
habilidades, conocimientos, relaciones sociales y conocimientos generales de la clase
obrera (o en la multitud en clave de Negri), lo cual incluye ademas de la actividad intelectual,
las relaciones sociales en general, lo que se conoce como habilidades blandas
(comunicacién, toma de decisiones, trabajo en equipo, gestién del conflicto, entre otras
varias), y son muy valoradas actualmente, por lo que el capital depende totalmente del
intelecto general, en tanto fuerza productiva y relaciones sociales, para lograr el crecimiento
econdmico y la extraccion de la renta. Sin duda, el capitalismo contemporaneo depende
totalmente de las redes de comunicacién, de la informacion, el transporte, y el conocimiento
compartido, lo que sirve a la luz de la propuesta operaista / autonomista como posibles

modos de resistencia.

Asi pues, Marx sustenta de forma reiterada en los Grundrisse, la centralidad de la naturaleza
social de la produccion capitalista, por lo que el conocimiento colectivo compartido —el
intelecto general— abarca todo el espectro de la actividad humana —desde el conocimiento
cientifico, las relaciones sociales hasta el lenguaje mismo— por ello, el desarrollo social y el
desarrollo de la base economica depende de la combinacion de las fuerzas sociales y
muestra el grado en el que el conocimiento social general se ha transformado en una fuerza

directa de produccién en capitalismo.

A partir de la propuesta de Harvey (2004), expone el concepto de acumulacién por
desposesion, una interpretacion de la acumulacion originaria marxista, que permite explicar
el comportamiento del capitalismo contemporaneo y las practicas depredadoras que
posibilitan su capacidad de adaptacién, describe la forma en la que el capital emplea el
poder del Estado, los mecanismos de fuerza y coercion, para apropiarse de los bienes que
alguna vez fueron comunes a todos mediante la expansion espaciotemporal para mitigar la
crisis de sobreacumulacion recuperando las condiciones para la extraccion de plusvalor, y

a la vez mantener el sistema actual, mercantilizando ambitos hasta entonces cerrados al
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mercado y repercutiendo negativamente en sectores de poblacion empobrecidos por la

crisis de sobreacumulacion capitalista.

Asi, la acumulacién por desposesion en el marco de las actuaciones neoliberales desde la
década de 1970 tenia el objetivo de alterar el equilibrio politico y la correlacién de fuerzas
vigentes en la economia-mundo capitalista, lo cual se ha manifestado en cuatro aspectos
principales: privatizacion y mercantilizacion, financiarizacion, gestién y manipulacion de las
crisis, y, redistribucion estatal de las rentas, empleando para ello la violencia de clase en el
marco de las relaciones sociales en los planos econdmicos, estatal y militar (Harvey, 2007).
De esta forma, la acumulacion por desposesion, la forma dominante del capitalismo,
alimenta mediante la intervencion articulada, privada y estatal, la privatizacién y la
mercantilizacion de los bienes publicos mediante la expropiacién tal como ocurre con la
economia extractivista, la urbanizacion, la privatizacion de bienes y servicios publicos, la
financiarizacion de los sistemas educativos, entre otros, coincidiendo en que estos bienes o
servicios que se habian mantenido como bienes comunes o habian resistido a otros modos
de expropiacion, se presentan luego como bienes privados en beneficio de pequefias élites,
gjerciendo en el proceso de desposesion, violencia acorde con el nivel de resistencia

encontrado.

El intelecto general, el conocimiento (cientifico-técnico, los conocimientos colectivos) y los
bienes digitales comunes, no han sido ajenos al cercamiento, a la acumulacion por
desposesion, a la colonizacién mercantil, y a la subsuncion de la vida al capital, en aras de
la acumulacion capitalista. Sin duda, la fuerza productiva de las maquinas en la fabrica
fordista ha sido superada por el trabajo cognitivo-intelectual teniendo en cuenta que son
el principal activo en la produccion capitalista contemporanea. Cristian Marazzi, uno de los

autores mas destacados del capitalismo cognitivo, lo describe asi
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De otra parte, los estudios del capitalismo cognitivo (ademas de resaltar la
centralidad del trabajo cognitivo/no material, de la cooperacion entre los cerebros
mas alla de la separacion de la empresa y el territorio, entre la esfera publica y la
privada, entre el individuo y la organizacion en la creacion de valor agregado),
muestran la creciente pérdida de importancia estratégica del capital fijo (bienes
fisicos instrumentales) y la transferencia de una serie de funciones productivas-

instrumentales al cuerpo vivo de la fuerza de trabajo (Marazzi, 2011, p. 57).

Cabe resaltar que el intelecto general incluye, pero a la vez supera, los conocimientos
cientifico-técnicos trascendiendo a internet, las redes sociales, los algoritmos, las
publicaciones en linea, las redes sociales, las bases de datos, asi como a las instituciones
educativas, principalmente la universidad, y en el area de la propiedad intelectual en forma
de patentes, licencias y "Gestion de Derechos Digitales” (Digital Rights Managements—
DRM). Esto implica que la internet, la universidad y la propiedad intelectual, cada una de
ellas considerada como bien comun, histéricamente con mayores o menores grados de
autonomia y resistencia frente a la mercantilizacion capitalista, incluyen un abrumador
campo de conocimientos, relaciones humanas y know-how que son a la vez bienes comunes

y espacio privatizado (Burdeau, 2015).

Asi pues, Marazzi ilustra su posicion frente a la propiedad intelectual en el contexto del

capitalismo cognitivo y los bienes comunes, asi

Lo comin es todo el conocimiento, los entendimientos, la informacion, las
imagenes, los afectos y las relaciones sociales que estan estratégicamente sujetas a
la produccién de bienes. Con respecto a los materiales primarios naturales, que son
limitados, estos nuevos bienes cognitivos e inmateriales comunes que las
apropiaciones de capital son tedricamente ilimitadas, de ahi su privatizacion (por

ejemplo, con los derechos de autor y las patentes, o con la simple privatizacion de
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secciones enteras de redes de servicios publicos) provoca la creacion artificial de

escasez a través de la propiedad privada (Marazzi, 2011, p. 119).

La importante expansion de los derechos de propiedad intelectual en espacios concretos
del conocimiento y de la practica como las patentes de software, patentes farmacéuticas,
semillas, organismos modificados genéticamente, entre otros, emplea estrategias similares
de tecnologia, fuerza y coercion propias del "nuevo imperialismo” para privatizar y
mercantilizar lo que antes se mantenia totalmente o en gran parte en comun mediante el
despojo de lo comun, con el fin de satisfacer las ansias insaciables de la extraccion de valor,
y la acumulacion del capital, mediante la separacién de los trabajadores de la propiedad de

los nuevos medios de produccion y la generacion de una escasez artificial.

4.3.3 La mercantilizacion de la ciencia, del conocimiento y de la
universidad

En las Ultimas décadas diversos estudios criticos han abordado y denunciado la
mercantilizacion de la ciencia y de la universidad (Bok, 2003; Jacob, 2003; Oliveira, 2000;
Radder, 2010). Como respuesta colectiva de resistencia y a la vez como alternativa a la
ciencia cercada y mercantilizada se ha empezado a considerar a la ciencia y al conocimiento

cientifico como bienes comunes.

En este orden de ideas, “tal mercantilizacion es una faceta del movimiento de ascenso y
hegemonia del neoliberalismo, definida como la fase del capitalismo en la que se intensifica
la tendencia a la mercantilizacion universal, para transformar todo en mercancia” (Barbosa
de Oliveira, 2020), por lo que la reforma neoliberal de la universidad, productora por
excelencia del conocimiento cientifico, se expresa en una reconversion de esta institucion
en donde la produccién de conocimiento se convierte entonces en una actividad mercantil,
sujeta a los mecanismos de produccion capitalista en el marco del capitalismo cognitivo y

del mercado del saber global (Galceran Huguet, 2003).
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La mercantilizacion del conocimiento, tal como ocurre con cualquier otra mercancia, esta
determinada por un conjunto de procesos e instituciones que responden a tres preguntas
clave para cualquier sociedad humana, incluidas aquellas que existen en las economias de
mercado, que ayudan a resolver sendos problemas econdémicos y a organizar la produccion:
“iqué bienes producir? ;cémo producir los bienes? y ;codmo distribuir los bienes
producidos? Para cada una de las preguntas anteriores le corresponde una dimension de
la actividad econdmica de manera que cada categoria de bienes puede ser total o
parcialmente mercantilizada” de manera relativamente independiente (Barbosa de Oliveira,
2009). En todo caso, la produccién de conocimiento no escapa a esta ldgica sin importar

que el conocimiento producido tenga o no caracter mercantil.

En el campo de la produccion de conocimiento estas preguntas se asocian, en su orden,
con la orientacién de la investigacion que define los rumbos de la investigacion cientifica,
esto es, la agenda de investigacidn que define lo que se investiga, y tanto o mas importante
que lo anterior es lo que no se investiga; con los procesos de negocio que introducen en la
universidad los principios y métodos tipicos de la administracion privada en la busqueda
de eficiencia y rentabilidad y con el régimen de trabajo de los productores directos del
conocimiento, o sea, los investigadores; y los procesos de ampliacion y fortalecimiento de
los DPI, aspecto crucial para la realizacion en el mercado de los bienes intelectuales a partir
de transacciones de compra y venta, los cuales, en tanto bienes abstractos, son diferentes
a los bienes fisicos y por ello requieren de un dispositivo legal especifico para regular su
propiedad. Asi, entre mas cercado esté el conocimiento cientifico y tecnolégico por los DP],

entonces mayor sera su caracter mercantilizado (Barbosa de Oliveira, 2019b).

Barbosa de Oliveira (2013) considera que la mercantilizacion de la ciencia empieza desde el
fin de la Segunda Guerra Mundial hasta la actualidad, un periodo de aproximadamente 75
afos, el cual divide para efectos analiticos en tres periodos que coinciden con los periodos
de la historia general. El primero, los Afios Dorados, fue periodo durante el cual el sistema

capitalista de la posguerra tuvo un destacado crecimiento econémico y un mejoramiento
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de la calidad de vida a partir de la conformacion del Estado de Bienestar europeo derivado
de los acuerdos entre capital y trabajo; el segundo periodo abarcé la década de 1970
cuando se empezd a cuestionar el modelo del Estado de Bienestar y tuvo un momento
crucial en 1973 con la crisis del petréleo desatada por las decisiones de recorte en la
produccion por parte de la Organizacién de Paises Productores de Petrdleo (OPEP) y se
caracterizd por ser un periodo de transicion en donde las ideas neoliberales, que habian
tenido su origen en la década de 1940 con la publicacion del libro Camino de servidumbre
(The Road to Serfdom) de Friederich Von Hayek en 1944, empezaron a cobrar relevancia
politica a partir de los escenarios de crisis econdmica y social que vio aquella década; y el
tercero es el auge neoliberal que inici6 a finales de la década de 1970 y principios de la
década de 1980 con la eleccion de Margaret Thatcher como primera ministra del Reino
Unido en 1979 y de Ronald Reagan en 1980 como presidente de los Estados Unidos,
momento en el que se ponen en marcha las politicas neoliberales en estos dos paises que
se extendieron gradualmente por el planeta hasta convertirse en el modelo hegeménico,

proceso al que coadyuvo la caida de la Unidn Soviética y el campo socialista.

En el marco de esta periodizacion, es claro que la ciencia asume formas determinadas. Asi,
de acuerdo con Barbosa de Oliveira (2013), es posible entonces presentar de forma
esquematica la periodizacion de la historia de la ciencia antes expuesta en dos periodos
principales —la ciencia de los Afos Dorados y la ciencia neoliberal— separados por un
periodo de crisis y transicion en la década de 1970. En cada uno de estos periodos la
produccion y distribucion del conocimiento cientifico asume dinamicas propias de acuerdo
con los cambios de la economia y la sociedad en su conjunto. Cabe resaltar que su analisis
se basa en los desarrollos cientificos y tecnologicos de los Estados Unidos y su liderazgo en

estos campos en la Segunda Guerra Mundial.

Durante el periodo de la ciencia de los Afios Dorados la programacion de la investigacion,

entendida como la dimension programatica de la investigacion, no incluia la
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mercantilizacion, cosa que empezd a cambiar durante el periodo de transicién y asumioé un
caracter mercantil durante la época de la ciencia neoliberal. Esto implicé que la ciencia de
los Afos Dorados gozd de autonomia programatica para definir la agenda de investigacion.
El punto de partida del analisis de la ciencia para este periodo es el informe denominado
Science, the endless frontier (Bush, 2020) elaborado por el ingeniero norteamericano
Vannevar Bush a peticién del presidente Franklin. D. Roosevelt y entregado a su sucesor, el
presidente Harry S. Truman en julio de 1945, y aunque delineaban las politicas de ciencia y
tecnologia para la posguerra en los Estados Unidos, logrd una importante influencia en el
resto del mundo incluyendo paises centrales y periféricos, convirtiéndose en la vision

hegemonica de la relacion entre ciencia y tecnologia (Barbosa de Oliveira, 2009).

Es posible evidenciar los roles y las responsabilidades asociadas con la financiacion y la

ejecucion de la investigacion cientifica durante los Ailos Dorados en los siguientes términos

Desde la vision defendida en el informe, cabe al Estado la financiaciéon de la
investigacion cientifica. Esta es realizada por cientificos motivados soélo por la pura
curiosidad, por el conocimiento como un fin en si mismo o, en otras palabras, por
el valor intrinseco de la ciencia. El conocimiento generado por la investigacion
cientifica proporciona aplicaciones tecnologicas, siendo la investigacion tecnoldgica

responsable del desarrollo de esas aplicaciones (Barbosa de Oliveira, 2009, p. 90).

Asi pues, durante esta época, se buscaba que el Estado se encargara de la financiacién de
la investigacion cientifica orientado por un valor instrumental de la ciencia, o sea, su interes
era el potencial para generar aplicaciones tecnoldgicas con el consecuente beneficio para
toda la sociedad, mientras que consideraba que los cientificos actuaban motivados por la
curiosidad, esto es, por el valor intrinseco de la ciencia y del conocimiento. El Informe
diferenciaba claramente la investigacion basica de la investigacion aplicada y destacaba de

esta manera su importancia
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La investigacion basica se realiza sin pensar en fines practicos. Da como resultado
un conocimiento general y una comprension de la naturaleza y sus leyes. Este
conocimiento general proporciona los medios para responder a un gran nimero de
importantes problemas practicos, aunque puede no dar una respuesta especifica
completa a ninguno de ellos. La funcion de la investigacion aplicada es proporcionar
esas respuestas completas. El cientifico que realiza la investigacién basica puede no
estar interesado en absoluto en las aplicaciones practicas de su trabajo, pero los
progresos ulteriores del desarrollo industrial se estancaran eventualmente si se

descuida durante mucho tiempo la investigacion cientifica basica (Bush, 2020, p. 17)

Cabria pensar entonces que el Estado, al ser el financiador de la investigacion podria
orientar la agenda de investigacion para determinar su rumbo, en todo caso, a la luz del
informe, no fue asi porque proponia que el Estado financiara un volumen global de recursos
destinados a la investigacion cientifica y su distribucion seria responsabilidad de la
comunidad cientifica quien lo haria con autonomia de acuerdo con el interés intelectual y
la curiosidad de sus miembros. La reivindicacion de la autonomia para la distribucion de los
recursos se fundamentaba en el denominado Principio de la Serendipidad, esto es, dado
que el objetivo de la investigacion, a la luz del informe, era el avance de la ciencia mediante
la generacion de nuevos conocimientos como un fin en si mismo, entonces el empleo de
tales conocimientos en nuevos descubrimientos seria una aplicacion serendipica, o sea, la
obtencién de hallazgos valiosos en virtud del azar, por lo que desde esta perspectiva de
pensamiento, no es posible prever cuales de las investigaciones cientificas podrian derivar
en una aplicacion practica y cuales no, ni tampoco el problema practico al que podrian
aportar una solucién por lo que no es posible que ante tal imprevisibilidad en las
aplicaciones practicas de los resultados de la investigacion el Estado dirija la agenda de

investigacion orientadas a buscar aplicaciones predeterminadas (Barbosa de Oliveira, 2013).



280 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

Pese a lo anterior, con el auge neoliberal, la ciencia tomd otro rumbo por lo que la primera
categoria de los procesos de mercantilizacién de la ciencia y el conocimiento académicos
relacionados con la respuesta a la pregunta ;qué bienes producir? se asocian con las
decisiones de la agenda de la investigacion orientadas a satisfacer las necesidades del

mercado.

A decir de Barbosa de Oliveira (2013) la estrategia neoliberal relacionada con este objetivo
estuvo marcada por la ofensiva de la innovacién, concepto que se contrasta la invencion
con énfasis en el caracter comercial y rentable de las aplicaciones creadas y asociada
fuertemente con la investigacion aplicada, tomd fuerza desde mediados de la década de
1990, primero en los paises centrales y progresivamente en los paises periféricos, que
actualmente esta ampliamente difundido en el discurso y en la accidn institucional de la
politica publica de ciencia y tecnologia, en los planos nacionales e internacionales, publico
y privado, en lo que termin6 por conocerse como el innovacionismo, objetivo central de la

ciencia y la tecnologia en el periodo de la ciencia neoliberal.

El innovacionismo surgié en la década de 1970, momento en que el neoliberalismo empezd
a ganar fuerza, impulsado por el economista inglés Christopher Freeman, reconocido
acadéemico de tradicion neoschumpeteriana fundador de la Unidad de Investigacion de
Politicas Cientificas de la Universidad de Sussex, autor de la obra emblematica The
economics of industrial innovation publicada en 1974, la cual representd para la ciencia
neoliberal lo mismo que en su momento significd el informe Science, the endless frontier
para la ciencia de los Afos Dorados, y ademas fue coparticipe en la creacién e impulsor del
concepto de Sistemas Nacionales de Innovacién, de gran divulgacién en el mundo
mediante la cual los Estados intervienen en la direccién de la produccion de innovaciones
orientada por el mercado (Barbosa de Oliveira, 2009). Asi las cosas, desde mediados de la
década de 1990 la innovacion se convierte en un concepto central de las politicas publicas
de ciencia y tecnologia, inicialmente en los paises centrales y luego en los periféricos, hasta

convertirse en hegemonico.
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A pesar de que la innovacién puede ser necesaria para el avance de la ciencia, en el
innovacionismo el concepto adquiere otra connotacion, de hecho, “el innovacionismo se
define como el movimiento que busca establecer la produccién de innovaciones como el
objetivo principal de la investigacion, siendo una innovacién entendida como una invencién
rentable” (Barbosa de Oliveira, 2020), por lo que desde esta perspectiva, las invenciones
pueden y deben tener aplicaciones practicas que contribuyan a la maximizacion de las
utilidades de las empresas que las implementan. De esta forma, es el mercado el que
determina la agenda de investigacion cientifica debido a que prioriza aquellas
investigaciones que tienen el potencial de rentabilidad, preferiblemente de corto plazo,
perdiendo la autonomia sobre la agenda de investigacidon que llegd a tener la ciencia de
los Afos Dorados, contribuyendo asi a la mercantilizacion de la ciencia y el conocimiento

cientifico durante el periodo de la ciencia neoliberal.

Al no ser rentable ni tener necesariamente un potencial comercial, el énfasis por la
innovacion desvirtia entonces la investigacion en ciencias basicas, ciencias sociales, salvo
contadas excepciones, en ciencias humanas, y en las denominadas ciencias de interés
publico, esto es, aquellas investigaciones orientadas a detectar o a resolver problemas

sociales, sin que medie el mercado en su solucion (Barbosa de Oliveira, 2020).

Por su parte, la mercantilizacién de la universidad se materializd6 mediante la introduccion
de principios y métodos propios de las empresas privadas los cuales tienen por objetivo la
maximizacion de las utilidades; sin embargo, ese no es el objetivo de las universidades y los
institutos de investigacion financiados con recursos publicos, por lo que la productividad,
entendida en términos simples como la relacién entre los bienes producidos y los recursos
destinados para su produccién, se emple6 como sustituto de las utilidades. Asi pues, sin
utilidades que generar, en esta logica la productividad académica debe ser maximizada
para lo cual se emple6 una suerte de ofensiva por la evaluacién cuantitativa para medir la

produccién y maximizar la productividad (Barbosa de Oliveira, 2020).
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Nace asi la administracién empresarial basada en la productividad, aspecto central de la
transformacién de la universidad, en donde la produccidén académica, en particular la de
articulos cientificos, se asocian con los productos de la empresa cognitiva. El énfasis en la
sobrevaloracion de la productividad académica, demostrado en el empleo intensivo de
instrumentos cuantitativos derivados de la cienciometria tales como los indices
bibliométricos, rankings y otros, ha llevado al productivismo, siendo entonces la expresion
mercantil de la ciencia y la universidad manifestado en el productivismo cuantitativo con el
que se pretende medir las creaciones de la mente humana, indistintamente de que sean
obras de arte, invenciones o contribuciones académicas orientadas al avance del
conocimiento cientifico, que por definicién son de naturaleza cualitativa y no cuantitativa.
Asi, es posible encontrar con cada vez mayor frecuencia en el ambito académico y cientifico
indicadores que buscan dar cuenta de la medicién del avance colectivo e individual de la
ciencia tales como el nimero de articulos publicados en revistas especializadas, tasa de
doctores graduados por miles o millones de habitantes, indice de impacto de las revistas

cientificas, entre otros muchos (Barbosa de Oliveira, 2020).

Las consecuencias del productivismo académico son nefastas. Se pueden sintetizar en la
caida en la calidad de vida de los investigadores, la incompatibilidad del ejercicio cientifico
y la responsabilidad social, la falta de participacion en la defensa de los intereses de la
comunidad, la proliferacion de la mala conducta cientifica expresada principalmente en los
fraudes, la erosion de la idea de autoria, la disminucion de citas, el debilitamiento en la
calidad de la produccidn, la aparicién de las denominadas “revistas depredadoras”, la
devaluacion de la enseflanza, el incremento en los costos de las evaluaciones, y, finalmente,

el fetichismo de los rankings universitarios (Barbosa de Oliveira, 2019a).

4.3.4 La Nueva Division Cognitiva del Trabajo

La transicion del capitalismo industrial al capitalismo cognitivo ha generado un marcado

cambio en las reglas de juego de la division del trabajo. Por ello, las caracteristicas de la
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nueva divisién del trabajo, fundamentada en aspectos cognitivos, difieren de las propias del

capitalismo fordista-taylorista tradicional.

De hecho, las caracteristicas cognitivas del trabajo, enmarcadas en el capitalismo
contemporaneo, absorben y mercantilizan nuevos espacios sociales y vitales e involucran
cada vez mas facultades vitales de los seres humanos, con lo que la configuracion de la
division del trabajo se fundamenta en el acceso diferencial del conocimiento y sus
diferentes formas, tal como lo propone Fumagalli (2011) en la tesis # 6. Al respecto, es

preciso diferenciar las divisiones del trabajo, asi

El auge de la economia basada en el conocimiento va acompafiado de una divisién
cognitiva del trabajo fundada en la descomposicion de los procesos de produccion,
ya no en operaciones bien definidas, sino en bloques homogéneos de conocimiento
cuya unidad se basa en los principios cientificos y técnicos en torno a los cuales se
forjan la interpretacion de la informacion, la creacion de nuevos conocimientos y el
aprendizaje. En esta configuracion, el trabajo no se especializa en una tarea sino en
un “campo de competencias”, posiblemente polivalente en cuanto a las tareas
realizadas, pero especifico del conocimiento que define el bloque de conocimientos,
y de las inversiones, a menudo intangibles, dedicadas a su desarrollo (Mouhoud &

Plihon, 2007).

Asi pues, en la division cognitiva del trabajo, la eficiencia se fundamenta en los
conocimientos de la mano de obra y en la polivalencia que le permita “maximizar la
capacidad de aprendizaje, innovacién y adaptacion en una dinamica de cambio continuo”
mientras que en la division taylorista-fordista del trabajo la eficiencia se entiende como la

reduccion del tiempo necesario para la ejecucion de cada tarea (Negri & Vercellone, 2008).
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Estas dos formas de divisién del trabajo se dan en todas las ramas de la economia y en los
distintos espacios territoriales en los que el capital se expande con el fin de obtener las
competencias que requiere, y pueden coexistir en las mismas unidades productivas ya que
no son contradictorias entre si sino complementarias, bien sea que unas fases del proceso
productivo se organicen segun principios cognitivos, en tanto que otras fases se ejecuten a
partir de las logicas de produccién de corte tayloriano o neotayloriano (Moncayo et al.,

2010).

Desde la geografia del conocimiento, la expansién territorial del capital con enfoque
cognitivo explica entonces en el juego de las ventajas absolutas, la localizacion geografica
de las actividades intensivas en conocimiento en los paises del Norte Global o en ciertas
metrépolis para la ejecucién de segmentos productivos intensivos en conocimientos.
Entonces, en la medida en que los territorios estén en capacidad de ofrecer bloques
especificos de conocimiento, siempre al mas alto nivel, entonces podran participar
activamente en la division cognitiva del trabajo internacional, sin que salarios o tipos de
cambio atractivos puedan cambiar la condicion de un territorio que no cuente con activos

cognitivos (Moati & Mouhoud, 2005).

El conocimiento se ha erigido como el factor determinante para la conservacion de la
hegemonia global de las naciones en el plano econdmico y politico. No en vano, los paises
centrales han cercado y mercantilizado la produccion y difusion de los conocimientos
mediante el fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual, dificultando su
divulgacion y generando una escases artificial con lo que se limita o restringe el acceso al
conocimiento a los paises periféricos. Asi, el conocimiento y su proteccion mediante la

propiedad intelectual es un elemento central en la defensa de la hegemonia

El poder de los Estados se basa en su capacidad para hacer valer su control exclusivo
sobre los recursos productivos con el fin de movilizarlos mejor en su espacio

nacional. Los recursos de informacién —conocimiento cientifico, informacién vy
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datos técnicos— son una fuente de poder significativa pero fragil. [...] Por lo tanto,
la I6gica de una hegemonia del conocimiento requiere hacer del conocimiento un
dominio reservado, incluso si significa preservar las bolsas de ignorancia. Por lo
tanto, es necesario crear una “moralidad internacional” que transforme el
conocimiento en un bien privado y reprima con toda la fuerza del poder del Estado

a los “piratas” que se apropian de él (Drahos & Braithwaite, 2004).

La nueva Division Internacional del Trabajo que plantea las nuevas sociedades
posindustriales, trae entonces aparejadas una caracteristica relevante en el escenario de la
investigacion y la creacién de conocimiento sustentadas en las asimetrias internacionales
fundamentada en la asimetria del conocimiento, la “fuga de cerebros” en el contexto de la

divisién internacional del trabajo cientifico.

Las evidentes dificultades de los paises del Sur Global para atraer y retener a sus talentos
en lo que se ha denominado la “fuga de cerebros” entendido como el flujo migratorio de
mano de obra calificada que emigra hacia el Norte Global, dinamica que se ha intensificado
en el marco de la globalizacién capitalista, globalizacion neoliberal, y el avance del trabajo
inmaterial, en donde la circulacidn del trabajador cognitivo va de la mano con la circulacién
mundial de bienes y servicios en virtud de una nueva configuracion de las ocupaciones a
nivel global, distinta —pero a la vez complementaria— de la divisién internacional del
trabajo material, propia del modelo industrial clasico, entre aquellos paises dedicados a la
produccion y exportacion de bienes primarios, commodities, hacia las economias

sustentadas en la produccion industrial (Pochmann, 2011).

Estos flujos migratorios han consolidado lo que Maniglio (2017) refiere como la “geografia
de la dependencia” entre los paises denominados desarrollados y los subdesarrollados,
dependencia que para este autor va aparejada de la dependencia cognitiva para los paises

del Sur global, que, simultaneamente, reproduce otras estructuras de desigualdad tales
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como las gobernanzas corporativa y cognitiva que afectan en su conjunto a la justicia
cognitiva global. Asi las cosas, la “fuga de cerebros” representada en la migracion de
poblacién altamente calificada del Sur al Norte global, es la faceta de un movimiento

neocolonial caracteristico del capitalismo del conocimiento (Maniglio, 2017).

La migracion del conocimiento ya no se da precisamente de areas rurales a urbanas tal
como ocurrié en los procesos de industrializacion, sino que, por el contrario, con la
reestructuracion del capitalismo en su transito del capitalismo industrial al cognitivo, el
desplazamiento geografico de masas humanas, en la que una de sus facetas es la “fuga de
cerebros” posibilita al capital la obtencion de las competencias en los bloques especificos
de conocimiento que requiere para garantizar su valorizacién a partir de una base
geografica, en el marco de "nuevos y diferenciados espacios mundiales de acumulacion de
capital” en la geoeconomia mundial (Pochmann, 2011), en donde la division internacional
del trabajo se fundamenta progresivamente en la separacion entre la concepcién y la

ejecucion del trabajo.

Asi pues, el capitalismo contemporaneo, en tanto capitalismo cognitivo, evidencia entonces
“una nueva preponderancia cualitativa de los conocimientos vivos incorporados al trabajo
frente a los saberes formalizados incorporados al capital y a la organizacion de las
empresas” (Vercellone & Cardoso, 2016) en donde el conocimiento desplaza a los recursos
materiales y a las maquinas como principal fuente generadora de valor capitalista. De esta
forma, el capital fijo desmaterializado transfiere al cuerpo vivo de la fuerza laboral todas
aquellas funciones y capacidades productivas y organizativas, con lo que el trabajador
combina en si mismo las funciones del capital fijo como del capital variable (Fumagalli &
Lucarelli, 2011), convirtiéndose asi en uno de los activos mas importantes para la

acumulacion capitalista global.
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4.4 Resistencias frente al cercamiento del conocimiento
como bien comun

En el marco de las sociedades disciplinarias y luego, en las sociedades de control, Foucault
consideraba que “donde hay poder, hay resistencia”, manifestacion de su pensamiento
durante el periodo arqueoldgico expresado en Historia de la locura de la época cldsica. En
las sociedades disciplinarias “surge un saber de vigilancia que se organiza en torno de la
norma para el control de los individuos durante su existencia” (Giraldo Diaz, 2006, p. 105).
De esta forma, Foucault considera que la resistencia es un proceso caracterizado por su
“creacion y de transformacién permanente; la resistencia no es una sustancia y no es
anterior al poder, es coextensiva al poder, tan movil, tan inventiva y tan productiva como
él; existe solo en acto como despliegue de fuerza, como lucha, como guerra” (Giraldo Diaz,

2006, p. 106).

La literatura cientifica ha sido uno de los casos emblematicos lucha por la libertad del
conocimiento, de resistencia frente al endurecimiento de las legislaciones de la propiedad
intelectual y por qué no, de defensa de los derechos humanos, mientras que la actuacion
de la industrial del editorial que mercantiliza el conocimiento se lucra gracias a la proteccion

del copyright.

A continuacion, se presentaran varias manifestaciones de resistencia frente al cercamiento
de la propiedad intelectual sobre el conocimiento cientifico como bien comun. Para el
efecto, se presentaran cuatro casos: el primero, el ciberactivista Aaron Swartz y su posicion
de desobediencia civil; el segundo, el caso emblematico de la lucha por la liberacion de la
literatura cientifica encarnado en Alexandra Elbakyan y el sitio Sci-Hub, el tercero, el
movimiento Acceso Abierto (Open Access) a la literatura cientifica; para finalmente concluir
este aparte y el capitulo con el biohacking como practica de reciente aparicion en el campo
biomédico que se constituye en una manifestacion liberadora y una posibilidad

revolucionaria del intelecto general para resistir al cercamiento del conocimiento y
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emancipar a los pacientes diabéticos que sufren por el cercamiento del conocimiento, a sus

familias y a la sociedad.

4.4.1 La resistencia de Aaron Swartz y la desobediencia intelectual

El activista e innovador tecnologico Aaron Swartz es posiblemente el primer “martir de la
ciberguerra” (Rezende, 2013) que luché inspirado en el ideal del libre acceso a la cultura, el
conocimiento y la informacion. Desde su adolescencia, Swartz mostré que era un prodigio
de internet. A los 14 afos participd en la creacién de la tecnologia RSS (Really Simple
Syndication) para la difusion de informacién a los usuarios de internet que previamente se
han suscrito a una fuente de contenidos, y, ademas, fue el artifice de la creacion de Reddit,

un sitio de noticias muy popular en la actualidad (Gill, 2013).

Aaron fue una inspiracion para muchos de los activistas por el acceso abierto de los
contenidos digitales en internet. Tomé parte en la fundacién del grupo de presion
denominado Demand Progress que luchd en contra de la iniciativa legal conocida como Ley
SOPA (Stop Online Piracy Act) por considerarla como una amenaza en contra de la libertad
de expresion. En otra de sus acciones de resistencia, puso a disposicion del publico, de
manera gratuita, alrededor del 20% de la jurisprudencia de los Estados Unidos mediante un
sistema denominado RECAP, una base de datos que recibia los documentos enviados por
personas que los habian descargado con anterioridad, previo el pago de una tarifa. Con
estas acciones, Aaron liber6 gran cantidad de datos y los puso a la libre disposicién en la
web, en todo caso, el Burd Federal de Investigaciones (FBI, por su sigla en inglés) lo investigd
y aunque retir6 los cargos, al parecer, finalmente termin6 guardandole cierto rencor (Gill,

2013).

Fue encontrado prematuramente muerto en su apartamento de Nueva York el 11 de enero
de 2013 a la edad de 26 afios y oficialmente la causa de su fallecimiento fue suicidio, hecho

ocurrido en medio de una batalla legal que estaba librando luego de que fuera acusado
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por el gobierno de los Estados Unidos por trece cargos generados por acceder a la red
abierta del Instituto Técnico de Massachussets (MIT) con su computador portatil y
descargar millones de articulos académicos de la base de datos de suscripcion JSTOR sin
su consentimiento, los cuales estaban protegidos por derechos de copyright, cargos que de
haber sido probados, hubieran implicado para Aaron una condena de hasta 35 afos de

prision, la maxima pena posible, y multas de hasta un millén de dolares (Madar, 2013).

Aunque en el momento de su acusacion no habia distribuido los articulos descargados y
finalmente nunca tuvo la intencién de lucrarse con ninguno de ellos, tan solo pretendia
distribuirlos libremente porque su accién buscaba generar un acto politico de protesta al
pretender liberar conocimiento generado a partir del financiamiento publico de la
investigacion que en virtud del modelo de produccion y divulgacion cientifica vigente habia
sido cercado y expropiado por empresas privadas del cual se lucran, hecho profundamente
inmoral que Swartz denunciaba y resistia mediante acciones de desobediencia que
buscaban denunciar y romper el cercamiento porque en su opinion “el sistema equivalia a

un ‘robo privado de la cultura publica™ (Ludlow, 2013).

A pesar de que JSTOR retird la denuncia en su contra luego de que retornara los articulos
descargados, el gobierno federal de los Estados Unidos continu6 de oficio con la causa en
contra de Aaron Swartz, acusandolo de graves delitos por violacion de leyes federales
pretendiendo aplicarle las penas mas duras contempladas en su legislacion, quedando
"atrapado por leyes que habian sido disefiadas para lidiar con criminales organizados,
ladrones de bancos y aquellos que roban informacion corporativa con fines de lucro” (Gill,
2013), todo ello para desalentar la violacion de los derechos de autor, entendiendo que "El
endurecimiento de la legislacion en materia de propiedad intelectual y las actividades
sombrias de la industria del copyright son un intento de hacerse con el control de las fuentes

de creacion y conocimiento” (Da Silveira, 2013).
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Queda entonces preguntarse si las leyes que le aplicaron a Aaron que habian sido hechas
para infracciones en el mundo real ;deberian ser las mismas que le aplicaron por
infracciones en el mundo virtual? Es posible que mas que justicia lo que se buscara fuera
una especie de venganza en contra de Swartz, porque de hecho, “los fiscales federales en
los Estados Unidos buscaron una condena ejemplar para compensar las diversas derrotas
sufridas en la batalla por reducir el intercambio de archivos digitales en las redes de
informacion” (Da Silveira, 2013), tal como ocurrié en su momento con Bradley Manning
(actualmente conocida como Chelsea Manning), soldado norteamericano de 25 afios
enlistado en la guerra de Irak, quien fue acusado de filtrar al portal WikiLeaks miles de
documentos con informacién sensible, informes de inteligencia y cables diplomaticos
relacionados con las guerras de Afganistan y de Irak, o con Jeremy Hammond, de 28 afios,
quien fuera arrestado en 2012 y condenado a diez afios de carcel en 2013 acusado de varios
hackeos, entre ellos a la pagina web del departamento de informatica de la Universidad de
lllinois, y en particular por la filtracién por medio de Wikileaks de cinco millones de correos
electronicos de la empresa de espionaje privada Stratfor, que evidenciaban practicas de
espionaje corporativo mediante programas de vigilancia dirigidos a ciudadanos particulares
(Madar, 2013) y “participando en operaciones psicologicas (psyops) contra grupos activistas

que, por ejemplo, protestaban por el dafio ambiental” (Ludlow, 2013).

Es posible entonces que las acciones de resistencia en el mundo digital o hacktivismo, tal
como las lideradas por Aaron Swartz, Bradley Manning o Jeremy Hammond, entre otros
muchos activistas que han empleado distintas estrategias que van desde el bloqueo
temporal de servidores hasta la divulgacion de informacion personal, corporativa o de
interés publico, ;deban entenderse como actos de protesta politica en el marco de la

desobediencia civil o como delitos informaticos?

Asi las cosas, es posible que la fuerte presién ejercida por los fiscales de los Estados Unidos
haya conducido al suicidio de Aaron al “presentar cargos penales contra él por violar las

“condiciones de los servicios” de un sitio web al acceder a investigaciones académicas
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subvencionadas publicamente” (Madar, 2013). En todo caso, tales acciones fueron
criminalizados en los Estados Unidos mediante la aplicacion de la ley federal conocida como
CFAA (Computer Fraud and Abuse Act) promulgada en 1986, la cual fue disefiada
precisamente para perseguir y castigar a los hackers (Thompson, 2013), y, evidentemente,
no tuvieron una consideracion politica por parte del gobierno de los Estados Unidos por lo
que es posible asociar un acto de desobediencia civil en tiempos del capitalismo

informacional con un crimen en linea.

Por ello, a la luz de la CFAA, varias de las estrategias empleadas por el hacktivismo son
consideradas afrentas criminales sobre las que cae el peso de la justicia norteamericana. De
acuerdo con Thompson (2013) algunas de las practicas sancionadas son las que se generan
con la publicacién de documentos al “Acceder y descargar documentos de servidores
privados o amparados por paywalls con la intencion de ponerlos a disposicion del publico”;
con los ataques informaticos maliciosos conocidos como Ataque de Denegacién de Servicio
Distribuido o DDoS (Distributed Denial of Service) mediante el que se bloquea
intencionalmente la respuesta de un servidor web impidiendo una respuesta de servicio,
mediante la saturacion de solicitudes efectuadas por el trafico de una red de computadores
individuales; o con el doxing, practica entendida como la “liberacion publica intencional en
Internet de informacion personal sobre un individuo por parte de un tercero, a menudo con
la intencion de humillar, amenazar, intimidar o castigar al individuo identificado” (Douglas,

2016).

Por lo anterior no es de extrafar que varias de las acciones atribuidas a los hacktivistas
encajen en los tipos penales de la legislacion norteamericana. Ademas, el pensamiento de
Aaron Swartz podria interpretarse bien sea como un grito libertario de desobediencia civil
o como una apologia al delito informatico. Tal es el caso del Manifiesto por la Guerrilla del
Acceso Abierto, documento en el que expone su ideologia orientada a la libertad de acceso

a los bienes culturales y cientificos, y como buen manifiesto, llama a la accion mediante la
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propuesta de una insurgencia civica que luche en contra de la privatizacién del
conocimiento, bien comun proveniente de la construccion colectiva, tal como lo muestran
algunos apartes significativos como aquel en que denuncia el sistema de publicaciones
académicas al manifestar que “Todo el patrimonio cultural y cientifico del mundo, publicado
durante siglos en libros y diarios, continda siendo digitalizado y guardado por un pufiado
de corporaciones privadas” (Swartz, 2008), y, en un ejercicio de coherencia interna entre su
pensamiento y sus actos, expresa “Necesitamos tomar la informacién, donde quiera que
esté almacenada, hacer copias y compartirlas con el mundo. Necesitamos tomar cosas que

ya no tienen derechos de autor y agregarlas al archivo” (Swartz, 2008).

A pesar de que Swartz no reivindicé expresamente que sus acciones estuvieran asociadas
con actos de desobediencia civil, sus intenciones en tal sentido podrian estar en el
Manifiesto cuando sefiala que "No hay justicia al respetar leyes injustas. Es hora de salir a
la luz y, en la gran tradicion de la desobediencia civil, declaramos nuestra oposicién a este
robo privado de la cultura publica” (Swartz, 2008) y eventualmente podria entenderse como
una acciéon cobijada “bajo el manto de la legitimidad moral ligada a la desobediencia civil,
con el propésito de elevar su causa en el discurso publico y justificar su conducta ante la

ley” (Liljeblad, 2016, pp. 229-230).

Al no existir un concepto univoco de desobediencia civil a partir de diferentes abordajes y
tradiciones filosoficas, este concepto parte de la vision clasica de Henry David Thoreau a la
que se contraponen otros marcos conceptuales como los de Hannah Arendt y John Rawls,
entre otros, con lo que se "“muestran (des)semejanzas y mejoras” con respecto a la primera
(Ordofez, 2014). Asi pues, teniendo en cuenta que existen diferentes abordajes vy
definiciones que llegan a competir entre si, no es posible adscribir la violacién de la ley por
parte de Swartz como un acto de desobediencia civil por lo que resulta problematica la
aspiracion de que su acto de desobediencia obtenga la legitimidad moral que brinda el

concepto (Liljeblad, 2016, pp. 229-230).
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Por ello, se ha propuesto repensar el concepto de desobediencia civil, para comprender las
acciones politicas de Aaron y de otras personas y grupos de activistas del conocimiento
cuyas acciones “implican la perturbacion anénima y encubierta de instituciones y practicas”,
como nuevas formas de resistencia que no necesariamente encajan en el marco conceptual
y normativo tradicional de la desobediencia civil, la cual para ser legitima debe ser no
anonima y publica, ademas presupone que los actores involucrados en los actos de
disidencia deben estar dispuestos a aceptar las consecuencias legales derivadas, y cuya
finalidad es apelar al sentido de justicia de la mayoria en busqueda de la reconsideracion

de las medidas que han motivado la protesta (Edyvane & Kulenovic, 2017).

Asi, es posible asociar las conductas de Swartz como una manifestaciéon de desobediencia
intelectual, que, de acuerdo con Darat y Tello (2016), es un concepto de relativa reciente
aparicion, que fue acufiado por la artista y activista norteamericana Nina Paley para hacer
referencia a una nueva forma de desobediencia civil, como un espacio de resistencia frente
a la privatizacion y al cercamiento del conocimiento particularmente en materia de
derechos de autor, propiedad intelectual y su aparato regulatorio aplicado en el campo de

las artes.

La resistencia de Nina Paley se presentd a raiz de la creacion de su pelicula animada de
2008 titulada Sita Sings the Blues, combinacion de esbozos biograficos con pasajes del
Ramayana de la India y canciones de la cantante de jazz de las décadas de 1920-1930
Annette Hanshaw. En el proceso tomé consciencia de que ambos elementos tenian un
propietario que reclamaban derechos por el uso en su obra. El Ramayana era reclamado
por fundamentalistas religiosos de la India alegando una forma de propiedad cultural,
mientras que la musica continuaba amparada por derechos de autor bajo propiedad de
varias corporaciones, por lo que a pesar de que habia transcurrido un tiempo importante
desde la creacion de cada una de las obras, aln no pasaban al dominio publico y por ende

no podrian utilizarse libremente. Esto inspird su activismo impulsando desde su pagina
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web’ y con su serie de cortos animados titulados Minute Memes, la oposicién al sistema de
copyright y alentando a la distribucion y uso de su pelicula (Chazkel, 2011). Cabe resaltar
que la propuesta emancipatoria de la desobediencia intelectual no busca cambios o
reformas en los regimenes de propiedad intelectual que cercan el conocimiento, sino que,
por el contrario, a partir de la postura anarco-liberal de la artista, busca mas bien eliminarlos

(Darat & Tello, 2016).

Sin duda, los nuevos escenarios histéricos y politicos hacen que los motivos y las estrategias
de la desobediencia civil cambien y se ajusten a las nuevas condiciones de lucha por
reivindicaciones sociales y politicas contemporaneas. Asi pues, la sociedad civil viene
presionando mediante una serie de acciones articuladas a nivel global y local, por el
desmonte de la expansion de las regulaciones, cada vez mas restrictivas y opresivas, del
sistema de propiedad intelectual (Darat & Tello, 2016) propias del capitalismo cognitivo en
donde “los poderes soberanos y disciplinarios estan siendo suplantados por controles
ampliamente distribuidos que generan cada vez mas dominios conectados con las grandes
corporaciones. Estas corporaciones terminan asumiendo poderes que antes estaban

organizados dentro de los Estados” (Da Silveira, 2013).

Asi pues, todo parece indicar que hay un comun denominador en estos y otros casos
similares en donde personas del comun que pretenden liberar el conocimiento pensando
en el bien comun, reciben un duro castigo, porque la disidencia no es tolerada, mandando
un mensaje aleccionador por demas para desincentivar otros intentos de disidencia, por
parte de los poderes hegemonicos que criminalizan la desobediencia civil en el campo del
conocimiento. Estos casos al igual que otros que han tenido una amplia repercusion
mediatica como los de Edward Snowden o Julian Assange, sientan un peligroso precedente

porque potencialmente cualquier persona podria ser criminalizada por una conducta que

9 https://blog.ninapaley.com
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de hecho o en apariencia busque romper el cercamiento del conocimiento como bien
comun, indistintamente que, tal como se ha presentado, la pirateria informatica esté
encaminada a causas sociales 0 a exponer los secretos de las élites del poder. Todos ellos
“desataron la ira del Estado porque insistieron en decir la verdad, y todos ellos han sufrido
y/o se han visto obligados al exilio, al igual que algunos periodistas que informaron de sus

filtraciones y descubrimientos” (Ludlow, 2013).

4.4.2 La resistencia de Alexandra Elbakyan y Sci-Hub

Alexandra Asanovna Elbakyan, nacida en Kazajistan en 1988, es una neurocientifica y
desarrolladora de software que se ha convertido en una figura principal de la ciencia
contemporanea, no tanto por los aportes a su campo de conocimiento sino por haberse
enfrentado, gracias a su obra, a la élite del poder académico y editorial global, por lo que
también se le conoce como la “"Robin Hood de la ciencia” o la “delincuente comunista”,
segun el punto de vista del observador, y en virtud del impacto de sus acciones es posible
compararla con otros disidentes de la talla de John Snowden, al fracturar el sistema de
publicaciones académicas, posiblemente una de las "estafas mas grandes de la era

moderna” (Kukso, 2020).

Todo comenzo en 2009 cuando Alexandra, por entonces de 22 afios, estudiaba su posgrado
en Almaty (Kazajstan) y al elaborar su proyecto de investigacion vivid en carne propia la
frustracién que han sentido millones de investigadores alrededor del mundo al chocar con
una barrera de acceso a los documentos académicos protegidos por un muro de pago, por
lo que aplicd sus conocimientos para acceder a ellos eludiendo el pago a las casas
editoriales que los cercaban. Sus conocimientos y habilidades le permitieron divulgar los
documentos en foros web a partir de la solicitud de muchos cientificos que pasaban por
problemas similares, lo cual le generd gran felicidad en hacerlo y enorme gratitud en los

destinatarios (Van Noorden, 2016).
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La automatizacion del proceso de busqueda y recuperacion de los documentos académicos,
la mayoria amparados por derechos de autor y generalmente mantenidos detras de muros
de pago, le permitio fundar el portal web Sci-Hub, su obra, el cual empezd a funcionar el 5
de septiembre de 2011. En un hecho inédito en la historia de la ciencia, Sci-Hub, haciendo
gala de su lema "“...para eliminar todas las barreras en el camino de la ciencia” (Sci-Hub,
2020a), se ha convertido desde entonces en una herramienta fundamental para la
investigacion cientifica a nivel global al permitir el acceso, sin ninguna restriccién, a mas de
83,5 millones documentos académicos (Sci-Hub, 2020a), una proporciéon importante de las
publicaciones académicas producidas hasta el momento, que de otra forma estarian
cercados por un poderoso oligopolio editorial privado conformado por cinco
conglomerados empresariales, conocido como las big-five —Reed-Elsevier, Taylor &
Francis, Wiley-Blackwell, Springer y Sage— el cual soporta la circulacion del conocimiento
a nivel planetario. Para 2015 “gestionaban mas del 50% del total de las publicaciones
cientificas, alcanzando el 70% en ramas en las que no tenian una tradicion previa de
sociedades cientificas clasicas” (D'Antonio Maceiras, 2018), obteniendo margenes de
ganancias que se comparan con los de Apple, Google y Amazon (Buranyi, 2017; Kukso,

2020).

Este modelo de saber y poder, fundamentado en el conocimiento académico, es un
elemento clave para la acumulacion capitalista en general y en el campo biomédico en
particular, convirtiéndose en uno de los engranajes mas importantes que conforma, nutre
y aporta al CMI-F —asistencia, docencia, investigacion, aseguramiento, financiacion—,

siendo un claro caso de éxito en el capitalismo cognitivo.

El alcance y la cobertura de Sci-Hub no son muy claros porque varian de acuerdo con las
disciplinas académicas y los editores, en todo caso, para marzo de 2017, Sci-Hub contenia
el 68,9% de los 81,6 millones de articulos académicos registrados en Crossref y el 85,1% de
los articulos publicados en revistas de acceso pago, mientras que para el campo de la

medicina contaba con alrededor de 16 millones de articulos de los 20 millones (80,6%)
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contenidos en 7.100 revistas (Himmelstein et al., 2018). Sci-Hub lograba para aquel
momento una cobertura importante de articulos contenidos en varias de las revistas mas
reconocidas por el establecimiento médico hegemonico a nivel mundial tal como ocurrié
con los casos de The Lancet (99,8%), New England Journal of Medicine (99,9%), y JAMA —
Journal of the American Medical Association (77,3%) (Greshake, 2017).

Todo parece indicar que Sci-Hub ha obtenido las credenciales de acceso (usuario y
contrasefa) a bibliotecas de distintas instituciones académicas en el mundo para acceder a
los servidores que contienen los articulos amparados por derechos de autor, mediante la
combinacion de donaciones voluntarias efectuadas por miembros autorizados de las
comunidades académicas y mediante artilugios como campafas de correo phishing que le
permiten el acceso engafoso a las credenciales (Banks, 2016), con todo, Alexandra Elbakyan
desmintid'® en una entrevista a la Revista Science que acceda a los documentos académicos

mediante tales practicas fraudulentas (Bohannon, 2016, p. 510).

Entonces, a partir de los requerimientos de los usuarios, Sci-Hub busca los articulos
solicitados empleando las credenciales que le permiten el acceso a los servidores de las
universidades, y cuando lo encuentra lo envia al solicitante y de paso deja una copia en la
memoria caché de sus servidores, por lo que en caso de que otro usuario solicite el mismo
articulo, Sci-Hub se lo entrega directamente a partir de las copias que almacena sin
necesidad de buscarlo nuevamente en las bibliotecas (Banks, 2016). Asi, en la medida en

gue mas documentos se soliciten a Sci-Hub, mayor sera el numero de articulos disponibles

1 E| aparte textual de la entrevista citada es el siguiente: “Elbakyan se negd a decir exactamente
cdmo obtiene los documentos, pero confirm6é que se trata de credenciales en linea: las
identificaciones de usuario y las contrasefias de personas o instituciones con acceso legitimo al
contenido de la revista. Ella dice que muchos académicos los han donado voluntariamente. Los
editores han alegado que Sci-Hub recurre a correos electronicos phishing para engafar a los
investigadores, por ejemplo, haciéndoles entrar en sitios web de revistas falsas. "No puedo confirmar
la fuente exacta de las credenciales”, me dijo Elbakyan, "pero puedo confirmar que no envié ningun

wn

correo electrénico de phishing yo misma"”.
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para la entrega aumentando la cobertura de articulos existentes. Otra forma en que se
alimenta Sci-Hub es mediante las donaciones voluntarias de material bibliografico
efectuado por usuarios alrededor del mundo quienes cargan el material directamente en el

sitio web.

A la luz del derecho, lo que hizo Alexandra con el portal Sci-Hub es sin duda una violacién
a gran escala de los derechos de autor, no obstante, el portal web pasé inadvertido durante
algun tiempo, pero con el enorme éxito que le trajo al satisfacer una necesidad imperiosa
para los investigadores a nivel mundial y con el consecuente crecimiento, la atencidn de los

editores se fijo en ella y en su obra (Van Noorden, 2016).

Por ello, en 2015 la editorial holandesa Elsevier, con el apoyo de la poderosa industria
editorial, interpuso una demanda en los Estados Unidos acusando a Alexandra de violacién
de derechos de autor y pirateria informatica, sustentado en informes que evidenciaban que
el portal brindaba acceso semanal a medio millén de documentos de Elsevier. En octubre
de 2015, un juez de Nueva York concedi6 la razén a Elsevier al considerar que Sci-Hub
efectivamente violaba los derechos legales de la editorial y ordend bloquear el sitio web

del portal www.sci-hub.org, empero, esta orden proveniente de la jurisdiccion de los

Estados Unidos ha tenido pocas posibilidades de ser cumplida dado que los servidores del
portal web estan alojados en Rusia, a pesar de ello y desde entonces, el sitio web ha
cambiado permanentemente de dominio e incluso emergié en la Deep Web a la cual se
puede acceder principalmente mediante el navegadory la red TOR, mientras que Alexandra
vive escondida en la clandestinidad, lejos del alcance de los tribunales de los Estados Unidos
y de su jurisdiccion, enfrentando cargos de pirateria ilegal bajo la CFAA (Computer Fraud
and Abuse Act), la misma Ley federal de los Estados Unidos que sustentd las acusaciones en
contra de Aaron Swartz y que lo presioné a suicidarse, ahora se emplea en contra de
Alexandra quien, ademas, evita salir de Rusia en donde vive actualmente por temor a ser

detenida y extraditada a los Estados Unidos para que cumpla con su condena (Gedye, 2017).
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Pese a estos esfuerzos de la industria editorial, es evidente que esta demanda y
posiblemente otras que vengan en el futuro, no van a detener a Sci-Hub, una iniciativa
disruptiva que llegé para quedarse gracias a su capacidad de adaptacién, por lo que
probablemente para Elsevier y para la industria editorial, esta sea una batalla ganada de

Jure, pero perdida de facto.

En todo caso, Alexandra argumenta que los derechos de autor que amparan los articulos
académicos son injustificables al igual que las barreras de acceso que generan, debido a
que son violatorios del articulo 27 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos de las
Naciones Unidas, por lo que en su opinién las “acciones de Sci-Hub constituyen una forma

legitima de desobediencia civil” (Banks, 2016).

De otra parte, cabe preguntarse ;Quiénes son los usuarios de Sci-Hub?, ;en dénde estan?,
iqué estan leyendo? Pues bien, Alexandra Elbakyan participé en una investigacién para
responder a estas preguntas, generando mas de una sorpresa por los resultados obtenidos.
Los datos de consulta de 28 millones de documentos servidos por Sci-Hub a usuarios de
todo el mundo entre el 1 de septiembre de 2015 y el 29 de febrero de 2016, que han estado
disponibles desde entonces en la web para el escrutinio publico, “...proporcionan la primera
vision detallada de lo que se esta convirtiendo en la biblioteca de investigacion de acceso

abierto de facto del mundo” (Bohannon & Elbakyan, 2017).

El estudio evidencid que quienes accedieron a Sci-Hub provenian de todos los continentes
excepto de la Antartida y estaban aglutinados en 24 mil ciudades alrededor del mundo. Los
diez paises con el nUmero mas alto de solicitudes de descarga fueron Iran (2,62 millones de
solicitudes de descargas), China (2,34 millones), India (1,94 millones), Rusia (945 mil),
Estados Unidos (714 mil), Brasil (562 mil), Egipto (515 mil), Tunes (487 mil), Indonesia (461

mil), y Marruecos (346 mil). Los articulos descargados pertenecen a distintos campos del
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conocimiento cientifico, y el editor académico mas consultado fue Elsevier (Bohannon,

2016).

Asi, una de las conclusiones mas relevantes de la investigacion es que, contrario a lo que
podria creerse, los paises con mayores demandas de descarga de articulos académicos en
Sci-Hub no se circunscribian al Sur Global en donde se presume que existen importantes
barreras para el acceso al conocimiento, sino que, por el contrario, incluye a paises del Norte
Global, tal como se evidencia, bien fuera por conveniencia o por necesidad. Incluso, una
cuarta parte de las respuestas de descargas provinieron de los 34 paises miembros en aquel
momento de la OCDE, paises ricos que se supone cuentan con facilidades para el acceso a

los documentos académicos (Bohannon, 2016).

Con la misma fuente de datos generados por Sci-Hub utilizada por Bohannon (2016) en la
investigacion antes mencionada, Machin-Mastromatteo et al. (2016) replicaron el analisis y
lo limitaron para América Latina, encontrando algunos resultados relevantes como los

siguientes:

o El total de descargas en los 32 paises de América Latina evaluados fueron de 3.512.109
lo que equivale al 12,54% de las descargas mundiales, resultado que igualmente
sorprendio a los investigadores quienes consideraban que las cifras deberian haber sido
mayores partiendo del supuesto que por su nivel de desarrollo, los paises de region no

tienen condiciones de acceso a las bases de datos académicas.

e Siete paises de los 32 de la regién fueron los que mostraron mayores registros de
actividad, sumando el 93,52% del total de 3.512.109 descargas de articulos académicos,
siendo en su orden Brasil (29,09%), México (14,32%), Chile (12,12%), Colombia (11,81%),
Argentina (11,7%), Peru (10,63%), y Ecuador (3,85%).
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e Las tres editoriales con mayor nimero de documentos académicos descargados sobre
el total fueron en su orden, fueron Elsevier (38,9%), Springer (11,85%), y Wiley Blackwell

(10,10%).

e De los 10 documentos académicos mas descargados, ocho corresponden al campo de
la medicina, uno al campo de la quimica y uno a de la biologia, los cuales se publicaron
en las revistas “The New England Journal of Medicine (4), The Journal of the American
Medical Association (2), Concepts in Magnetic Resonance (1), Journal of Bacteriology (1),

Nature Reviews Microbiology (1), y The Lancet (1)" (Machin-Mastromatteo et al., 2016).

En todo caso, Sci-Hub genera un dilema desde la perspectiva ética frente a las barreras para
el acceso al conocimiento académico, con defensores y detractores (Saleem et al., 2016)
que consideran a este portal como ilegal porque es violatorio del orden legal establecido
que propende por la proteccién de los derechos de propiedad intelectual y un cercamiento
al conocimiento, pero a la vez lo consideran ético porque rompe los muros de pago y
permite el acceso libre e irrestricto al conocimiento mediante un acto de legitima

desobediencia intelectual.

A pesar de la polémica generada por sus acciones, Alexandra ha recibido distintos
reconocimientos, uno de ellos provino de la revista Nature en donde fue destacada como

una de las diez personas mas relevantes para la ciencia en 2016 (Van Noorden, 2016).

En todo caso, es posible que uno de los reconocimientos mas peculiares lo haya hecho un
equipo de paleontdlogos argentinos que bautizd con su nombre a una especie de pez
extinta que habitd en el mioceno tardio, hace unos 10 millones de afios, en el nordeste
argentino, el Brachyplatystoma elbakyani. De acuerdo con los autores de la investigacion
“La especie esta dedicada a Alexandra Elbakyan, por sus esfuerzos para poner a disposicion

de los investigadores de todo el mundo la literatura cientifica” (Agnolin & Bogan, 2020).
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A fin de cuentas, todo parece indicar que Sci-Hub no es el problema, sino mas bien es el
sintoma que evidencia un problema estructural asociado con el sistema de publicaciones

académicas vigente, un sistema roto (Faust, 2016).

Al respecto, Ryan Merkley, director ejecutivo de Creative Commons, se referia de esta

manera al sistema de publicaciones académicas

Si no estuviera tan bien establecido, el modelo tradicional de publicaciéon académica
se consideraria escandaloso. Cada afio, cientos de miles de millones en investigacion
y datos se financian, total o parcialmente, con délares publicos. Lo hacemos porque
creemos que el conocimiento es para el bien publico, pero el publico tiene muy
poco acceso a los frutos de su inversién. En los Estados Unidos, el valor combinado
de la investigacion financiada por el gobierno, la organizacion sin fines de lucro y la
universidad en 2013 fue de mas de 158 mil millones de ddlares, aproximadamente
un tercio de todas las actividades de 1+D en los Estados Unidos ese afio. Los editores
adquieren esta investigacion de forma gratuita y conservan los derechos de autor,
a pesar de que el publico financio la obra. Los investigadores no son pagados por
los editores por su investigacién, ya que se vende pieza por pieza o por suscripcion
a través de revistas académicas. Los revisores que evallan la investigacion tampoco
reciben pagos. Asi que pagamos por ello, y luego tenemos que pagar de nuevo si

queremos leerlo (Merkley, 2016).

De esta forma, es claro que el actual modelo de publicacion académica y de difusién de
conocimientos es perverso en su disefio y funcionamiento. De una parte, concentra la carga
financiera y operativa de la investigacién cientifica en los gobiernos y en las instituciones
publicas y privadas. Mientras tanto, de otra parte, los investigadores entregan a las
editoriales los resultados de sus trabajos convertidos en documentos académicos sin recibir
contraprestacion por ello, y, ademas, deben transferir a las editoriales los derechos

patrimoniales de sus productos académicos para que estas exploten los trabajos, lo que
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inhabilita al investigador a publicar de manera autbnoma su propio trabajo en espacios
personales o institucionales (Soto, 2016) porque con esta accidon infringe los derechos de
autor de la editorial y podria ser perseguido judicialmente, un ejemplo de acumulacion por
desposesion y de la explotacién cognitiva de los trabajadores del conocimiento. Todo esto
a cambio de la expectativa de los investigadores y los revisores de que los resultados de su
actividad sean difundidos, y con ello aumente su impacto ante la comunidad académica,
mejore su reputacion y, posiblemente, su posicion laboral y econdmica en el ambito
académico. “Lamentablemente, los investigadores siguen dependiendo de una funcion
esencialmente simbolica de los editores, que es la de asignar el capital académico” (Lariviere
etal., 2015) con lo cual las grandes editoriales cientificas, cada vez mas concentradas, ganan
porciones crecientes de control en la produccion y divulgacion del conocimiento

académico.

En oposicidn, la editorial cobra a los usuarios de las investigaciones por la consulta de las
publicaciones, generalmente mediante membresia institucional. Asi, universidades y
centros de investigacion, sean publicos o privados, deben pagar a las editoriales altos costos
por las suscripciones para que su comunidad académica tenga acceso a las investigaciones,
incluso aquellas que han financiado y producido, impidiendo el acceso a tales publicaciones
por medio de muros de pago, cercando el conocimiento mediante los cada vez mas
fortalecidos derechos de propiedad intelectual. Tal como lo declara Ryan Merkley "Usted

paga para leer la investigacion que financio. Eso es absurdo” (Merkley, 2016).

En sintesis, “los editores primero mercantilizan el conocimiento académico sin pagar por el
trabajo necesario para producirlo, luego reclaman estos productos como propiedad
intelectual y los venden a individuos o instituciones (universidades y bibliotecas), a menudo

a precios exorbitantes” (Bacevic & Muellerleile, 2018).
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El modelo de conocimiento hegemonico reproduce en la ciencia las relaciones sociales y
los intereses particulares que presionan por la proteccidén de los derechos de propiedad
sobre el conocimiento como insumo generador de riqueza, y que “amplia las desigualdades
socioeconomicas en el mundo académico y limita su progreso colectivo” (Farias Pelcastre

& Gonzalez Correa, 2016).

Sci-Hub al igual que las propuestas del Open Access empiezan a intervenir y por qué no, a
presionar en el debate sobre la legitimidad del modelo vigente de divulgacion cientifica,
mediada por los conglomerados editoriales y los indices de impacto bibliométricos que se
han vuelto indispensables en el quehacer cientifico contemporaneo, con la consecuente
necesidad de impulsar procesos de cambio orientado hacia sistemas alternativos que
posibiliten que el conocimiento, principalmente el generado con recursos publicos, sea

divulgado sin restricciones, en particular los muros de pago y derechos de autor.

4.4.3 El movimiento Open Access en la literatura cientifica

A finales del siglo XX, en el transito entre el capitalismo industrial al capitalismo cognitivo,
emergieron una serie de iniciativas y figuras de liderazgo en el plano académico, cientifico
y politico que, impulsados por el nacimiento y la masificacion de internet y las
oportunidades que ofrecia para la divulgacion, abogaban por el acceso libre e irrestricto a
ciertos contenidos digitales, que, tanto entonces como ahora, estan cercados y
mercantilizados. El movimiento Open Access (OA) o Acceso Abierto es una de las iniciativas

mas importantes que tuvo sus antecedentes en este momento.

No en vano, para la década de 1980, como reaccion al incremento exponencial de los costos
de las suscripciones para el acceso a las publicaciones cientificas y a las politicas restrictivas
de la editoriales sobre el copyright de los trabajos publicados (Melero, 2005), en una
coyuntura conocida como la “crisis de las publicaciones seriadas” (Vargas Arbelaez, 2014),

los bibliotecarios de las instituciones lideraron inicialmente un movimiento de protesta en



Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo cognitivo 1982 - 2015 305

la medida en que evidenciaron las dificultades en la cobertura de las necesidades de

informacion de las comunidades cientificas y académicas (Galan et al., 2015).

La década de 1990 vio el surgimiento de varias iniciativas pioneras del Open Access, tal
como el surgimiento de las primeras revistas en linea, una de las mas conocidas fue The
Public-access Computer Systems Review, que se difundia mediante correo electronico, y la
creacion, en 1991, del repositorio tematico en linea Arxiv, especializado en alojar
prepublicaciones de articulos cientificos relacionados con el campo de la fisica, matematicas
y computacion. En 2001 se consolidé otra iniciativa pionera del movimiento OA cuando la
Public Library of Sciences (PLoS) de los Estados Unidos, liderada por el profesor Harold
Varmus, ganador del Premio Nobel de Medicina en 1989, apoyado por un numero
importante de cientificos, “buscaba publicar en linea todo articulo cientifico seis meses

después de su publicacion inicial” (Suarez D., 2015).

El movimiento Open Access a la literatura cientifica, no vio la luz sino hasta principios del
siglo XXI cuando se consolidé y empezd a popularizarse en las comunidades cientificas
alrededor del mundo luego de la firma de tres declaraciones —Budapest (2002), Bethesda
(2003), y Berlin (2003)— en las que se definié con claridad lo que es el OA y se fijaron sus

objetivos.

La Iniciativa de Budapest para el Acceso Abierto (BOAI por sus siglas en inglés), primer

instrumento internacional que se refiri¢ al OA (Suarez D., 2015), lo define de esta forma:

Por "acceso abierto” [a la literatura cientifica revisada por pares], nos referimos a su
disponibilidad gratuita en la Internet publica, que permite a cualquier usuario leer,
descargar, copiar, distribuir, imprimir, buscar o afiadir un enlace al texto completo
de esos articulos, rastrearlos para su indizacion, incorporarlos como datos en un

software, o utilizarlos para cualquier otro propdsito que sea legal, sin barreras
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financieras, legales o técnicas, aparte de las que son inseparables del acceso mismo
a la Internet. La Unica limitacion en cuanto a reproduccion y distribucién, y el Unico
papel del copyright (los derechos patrimoniales) en este ambito, deberia ser la de
dar a los autores el control sobre la integridad de sus trabajos y el derecho a ser

adecuadamente reconocidos y citados (BOAI, 2002).

Asi las cosas, a partir de esta definicidon, se resalta la importancia que tiene para el
movimiento OA, la eliminacion de las limitaciones y barreras de acceso a la literatura
cientifica y académica, con el objetivo de "maximizar el impacto de la investigacion al

maximizar el acceso a ella” (San José Montano, 2009).

El movimiento OA cubre no solamente a las publicaciones cientificas, sino que abarca otros
contenidos digitales como peliculas o musica. De hecho, "Cualquier tipo de contenido
digital puede estar publicado en acceso abierto: desde textos y bases de datos hasta
software y soportes de audio, video y multimedia” (UNESCO, 2020), y, en todo caso, el autor
conserva los derechos del copyright mientras que el lector se encuentra facultado para
acceder a la informacién que esta consultado, siempre y cuando respete las condiciones

contenidas en las licencias de Creative Commons (CC) (Galan et al., 2015).

Y es precisamente el respeto a los derechos autor el elemento diferenciador del movimiento
OA frente a otras iniciativas que propenden por la liberacion del conocimiento, como
aquellas que irrumpen en el campo de la pirateria al estilo de Sci-Hub. Asi, de acuerdo con

la Declaraciéon de Berlin

El (los) autor(es) y depositario(s) de la propiedad intelectual de tales contribuciones
deben garantizar a todos los usuarios por igual, el derecho gratuito, irrevocable y
mundial de acceder a un trabajo erudito, lo mismo que licencia para copiarlo, usarlo,
distribuirlo, transmitirlo y exhibirlo publicamente, y para hacer y distribuir trabajos

derivativos, en cualquier medio digital para cualquier proposito responsable, todo
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sujeto al reconocimiento apropiado de autoria (los estandares de la comunidad
continuaran proveyendo los mecanismos para hacer cumplir el reconocimiento
apropiado y uso responsable de las obras publicadas, como ahora se hace), lo
mismo que el derecho de efectuar copias impresas en pequefio nUmero para su uso

personal (Max Planck Gesellschaft, 2003).

Adicionalmente, el movimiento OA no solamente es compatible con los derechos de autor,
sino que ademas lo es con “...1a revisién por pares, los ingresos (incluso las ganancias), la
impresion, la preservacion, el prestigio, la calidad, el avance en la carrera, la indexacion y
otras caracteristicas y servicios asociados con la literatura académica convencional” (Suber

& Pinto, 2012, p. 3).

Tal vez una de las grandes diferencias entre el modelo de divulgacion cientifica hegemonico
y el propuesto por OA es que el acceso al conocimiento se genera cuando se eliminan las
barreras de precios, porque el lector no las asume, y las barreras por permisos porque para
las obras nuevas el autor consiente voluntariamente y por anticipado el uso de su obra,
mientras que para las obras antiguas pasan al dominio publico cuando los derechos han
caducado (Suber, 2006, p. 18), por lo que actua siempre en el marco de la legalidad —no
por fuera o en contra de la Ley— y posibilita el acceso libre y el uso irrestricto, dos
condiciones esenciales contenidas en la propia definicion de OA, que definen su naturaleza,
con la Unica carga para el usuario de reconocer en todo caso la autoria del creador de sobre

su obra —derecho de paternidad (Suarez D., 2015).

En sintesis, OA no es un intento por eludir la revisién por pares, tampoco busca violar o
suprimir los derechos de copyright como lo propone la desobediencia intelectual, de
ninguna forma pretende privar a los autores de beneficios por regalias teniendo en cuenta
que el OA se fundamenta en el consentimiento del titular de los derechos de copyright, y

finalmente, no niega que la literatura tenga costos de produccidn, a fin de cuentas,



308 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

considera que existen mejores formas de sufragar estos costos que no implican la creacion

de barreras de acceso mediante el cobro a los lectores (Suber, 2015, pp. 79-80).

Existen dos vias para acceder al OA, complementarias entre si, la primera, denominada “Via
dorada”, consiste en el empleo de revistas de acceso abierto para publicar trabajos
académicos y cientificos que usualmente son financiadas por las universidades o centros
de investigacion, y la "Via verde” mediante los repositorios institucionales en donde el autor
incorpora los documentos producidos. Una de las principales diferencias entre las dos vias,
y que explican otras diferencias entre ambas, es la figura de la revisién por pares, presente
en el primera y ausente en la segunda, la cual impacta en los costos de creacién vy

mantenimiento de revistas y repositorios (Suber, 2015).

De acuerdo con SPARC (Scholarly Publishing and Academic Resources Coalition) ONG de
origen holandés y “una de las principales y antiguas voces europeas que abogan por un
acceso sin restricciones a la investigacion y los datos, para la comunidad académica y para
toda la sociedad” (SPARC Europe, 2020), el modelo OA ofrece multiples ventajas frente al
esquema tradicional de publicacién cientifica y académica tales como el logro de la mayor
audiencia posible mediante la mejora del acceso a los resultados de las investigaciones, la
ampliacion del nimero de colaboradores que potencialmente pueden participar en las
investigaciones, el mejoramiento del impacto de la inversion y de los conocimientos
generados en las investigaciones (SPARC Europe, 2020). Pese a ello, el modelo OA aun no
es sindnimo de acceso universal debido a que persisten cuatro barreras de acceso como
son los filtros y la censura; el idioma, bien sea porque el idioma hegemonico es el inglés o
porque los documentos se publican en un solo idioma; las dificultades por acceso para las
personas en condicién de discapacidad, y, las brechas de conectividad a internet (Suber &

Pinto, 2012).
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Para concluir, el sitio web de Sci-Hub expresa tres ideas principales que fundamentan su
quehacer: Conocimiento para todos, No al copyright, y apoyo al Open Access. Las

declaraciones que hace al respecto son las siguientes:

Conocimiento para todos

Luchamos contra la desigualdad en el acceso al conocimiento en todo el mundo. El
conocimiento cientifico deberia estar disponible para todas las personas,
independientemente de sus ingresos, estatus social, ubicacion geografica, etc. (Sci-

Hub, 2020b)

No al copyright

Nuestra misién es eliminar cualquier barrera que impida la mas amplia distribucion
posible del conocimiento en la sociedad humana. Abogamos por la cancelacién de
la propiedad intelectual, o las leyes de derechos de autor, para los recursos
cientificos y educativos. Las leyes de derechos de autor hacen que el funcionamiento
de la mayoria de las bibliotecas en linea sea ilegal. Por lo tanto, muchas personas se
ven privadas del conocimiento, mientras que al mismo tiempo permiten a los
titulares de los derechos obtener enormes beneficios de ello. El derecho de autor

fomenta el aumento de la desigualdad informativa y econdmica (Sci-Hub, 2020b).

Open Access

El proyecto Sci-Hub apoya el movimiento de acceso abierto en la ciencia. La
investigacion deberia ser publicada en acceso abierto, es decir, ser de libre lectura.
El acceso abierto es una nueva y avanzada forma de comunicacién cientifica, que va

a sustituir a los modelos de suscripcidn obsoletos. Nos oponemos a las ganancias
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injustas que los editores obtienen al crear limites a la distribucion del conocimiento

(Sci-Hub, 2020b).

Sci-Hub y el movimiento OA podrian llegar a tener en comun la intenciéon de propender
por el conocimiento cientifico para todos, sin barreras de acceso. En la practica, Sci-Hub no
hace parte del movimiento OA aunque manifiesta expresamente su apoyo, porque difiere
en su respeto a los derechos de copyright, un aspecto central que, tal como se presento, es
irrenunciable en el enfoque de OA, sin embargo, el gran publico, incluyendo los medios de
comunicacién y quienes abogan por el OA, podrian percibir lo contrario, y con ello
perjudicar el avance del OA. Las editoriales académicas podrian aprovechar esta confusién
y emplear a Sci-Hub para desacreditar el movimiento OA asociandolo con la pirateria y la
ilegalidad o con una pobre calidad de los articulos académicos producidos por OA. Por
todo lo anterior es posible concluir que Sci-Hub abre el acceso al conocimiento, pero no es

Acceso Abierto (Machin-Mastromatteo et al., 2016).

4.4.4 La resistencia del biohacking por el acceso a la insulina

Desde 2008 se ha evidenciado el surgimiento del movimiento global del biohacking,
también conocido como Do-It Yourself Biology (DIY-Bio) o “Hazlo tu mismo-Biologia”,
movimiento de rapido crecimiento que surgié a partir de la creacion de la biologia sintética,
nueva disciplina cientifica durante los primeros afios de la década del siglo XXI, antecedida
por los desarrollos y el entusiasmo generado por el Proyecto Genoma Humano que

posibilité su decodificacion (Keulartz & van den Belt, 2016).

Este movimiento busca la “manipulacion tecnoldgica de sistemas biolégicos fuera de los
entornos académicos e industriales tradicionales con fines de automejora, innovacién, arte
y expresion politica” (Dong, 2018, p. 1). De esta forma, pretende extender el uso de la
biotecnologia mas alla del ambito académico e industrial tradicional y abarca un espectro

amplio de temas que van desde la dieta hasta la ingenieria genética de las bacterias, y a
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partir de su ethos unificador pretende llevar la ciencia hacia el publico no especializado que
incluye un abanico diverso de personas que va desde aficionados, estudiantes, entusiastas

hasta cientificos altamente cualificados (Dong, 2018).

El movimiento DIY-Bio es global y su marco ético pretende brindar unidad en la diversidad;
sin embargo, existen dos vertientes principales del movimiento, la norteamericana y la
europea, diferenciadas por varios aspectos, entre ellos, la posicion recomendada para los
norteamericanos y obligatoria para los europeos sobre el uso pacifico de la biotecnologia
desarrollada por el movimiento. La orientacién del movimiento para los norteamericanos
esta dirigida a la iniciativa empresarial y el liderazgo individual hacia al mercado, mientras
que para los europeos prima el acceso abierto el cual esta emparejado con el
empoderamiento social y la construccion comunitaria, entre otros aspectos (Keulartz & van
den Belt, 2016). Las posiciones de cada grupo estan plasmadas en los respectivos

borradores de sus codigos de ética disponibles en su pagina web (DIYBIO, 2011).

Asi, es posible aseverar entonces que el biohacking es una expresion de resistencia contra
el poder de las instituciones cientificas tradicionales —la academia y la industria—. No
sorprende que los puntos de resistencia estan presentes en todas partes dentro de la red
de poder, tal como lo entendia Foucault, y en este caso la resistencia proviene de la
sociedad civil organizada mediante el enfoque de “ciencia ciudadana”, también conocida
como “democracia cientifica” o “demociencia”, fenébmeno contemporaneo apasionante que
busca la construccion colaborativa de conocimiento al integrar a cientificos profesionales y
ciudadanos comunes como actores centrales de proyectos de investigacion cientifica. En
este contexto, se deberia entender la ciencia como un derecho humano que les permitiera
a los seres humanos participar en el progreso cientifico en todas las dimensiones del
conocimiento y generar el potencial movilizador —y liberador—, en tanto derecho humano,
para democratizar el conocimiento y con ello hacer retroceder la expansion sin precedentes

de los regimenes de propiedad intelectual (Vayena & Tasioulas, 2015).
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Pues bien, el movimiento DI/Y-Bio, aunque esta aun en su etapa de infancia y sin que haya
claridad sobre su posibilidad de que llegue a la etapa madura, se ha desarrollado
principalmente en los Estados Unidos, Canadéa y Europa, y con evidente interés y naciente
activismo en Asia, América Latina'' y Oceania. Representa una transicion de la cultura y las
practicas del hacking desde el campo de la informatica computacional y el software al
campo de los genes y las células —situadas en el reino de la biologia—, y perfila los
contornos de un nuevo paradigma de produccion y distribucion de conocimiento que hasta
ahora emerge. En sintesis, el movimiento DIY-Bio no representa una nueva ciencia; mejor
aun, es una nueva forma de hacer ciencia que se perfila como contradictora frente al
modelo de negocio de la BIG-Bio, es decir, la gran industria cientifica e investigativa
estructurada alrededor de los centros de poder de conocimiento, politicos y econdmicos,
como son la academia y las empresas intensivas en conocimiento, aunque dada su novedad
y su posicion ambivalente, queda la pregunta por responder si sera una alternativa genuina
a la BIG-Bio o si por el contrario se convertirad en una opcion compatible con el emergente
biocapitalismo y la creciente mercantilizacién de todos los aspectos de la vida (Keulartz &

van den Belt, 2016) y de la vida misma.

En particular, este movimiento busca “traer el fuego de los dioses a los humanos” al acercar
la ciencia a los ciudadanos, con un enfoque incluyente, en circuitos alternativos de creacion
y divulgacion del conocimiento y de sus aplicaciones que no comprenden el monopolio

que ejercen las instituciones académicas e industriales modernas sobre la ciencia y el

" En Colombia se presentd una novedosa iniciativa para la produccion magistral de medicamentos
y biolégicos de elevado costo bajo el cumplimiento estricto de normas internacionales, iniciativa que
de alguna forma esta alineada con lo antes expuesto. Este modelo de produccion de farmacos para
el tratamiento contra el cancer y otras enfermedades tiene el potencial de mejorar el acceso a estos
medicamentos de por si costosos, no solo para pacientes en el pais sino para otros paises de renta
baja y media. Para ello, se cuenta con el conocimiento, la infraestructura, la experiencia y el personal
del Instituto Nacional de Cancerologia ESE de Colombia en la produccién de radiofdrmacos para el
tratamiento del cancer. Véase Vaca Gonzalez, C. P., Arteaga, L, & Delgado Lépez, N. E. (2019).
Magistral drug production in Colombia and other middle-income countries. Nature Biotechnology,
37(3), 216-217. https://doi.org/10.1038/s41587-019-0044-z
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conocimiento que limitan el acceso a quien no pertenezca a este selecto circulo, y desafiar,
con animo de romper asi, el cercamiento sobre el conocimiento como bien comun y su
despojo mediante el fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual (Karakilic,
2019) que, tal como se ha presentado, limita el acceso a las (bio)tecnologias, incluyendo los

medicamentos y dispositivos médicos, a grandes grupos de poblacion.

De esta forma, el movimiento DIY-Bio busca que la ciencia practica esté abierta a todos,
con una mayor participacion de personas y recursos comunitarios, educacién en linea y
equipos comunitarios asequibles que impulsen la innovacién y la competencia mediante la

creacion y la circulacién libre del conocimiento para promover el bien publico.

Este movimiento se ha desarrollado bajo la influencia de cuatro movimientos asociados
como son: en primer lugar, el movimiento "hagalo usted mismo” (Do-It-Yourself), muy
popular en la década de 1990 que tenia la intencién de mejorar el &mbito doméstico
mediante el bricolaje; en segundo lugar, el movimiento de “ciencia ciudadana” en donde la
iniciativa de los proyectos DIY-Bio no son necesariamente iniciados y supervisados por
cientificos en los entornos académicos o industriales como la mayoria de las formas
hegemonicas de ciencia sino que por el contrario, tienen un caracter que impulsa las
iniciativas desde abajo hacia arriba; en tercer lugar, es una adaptacion directa de las
practicas del software libre, de cédigo abierto, y del hacking dirigido al reino de los genes
y las ceélulas; y en cuarto lugar, este movimiento se asocia con el "“movimiento de los
fabricantes”, emprendedores que ejercen el trabajo tradicional en metal y madera, hecho
por aficionados, que se constituye como un area de oportunidades y crecimiento para el
empresariado de base. Sin embargo, los seguidores del D/Y-Bio tienen su campo de interés
en la robotica, la impresion en 3-D y el uso de herramientas de Control Numérico

Computarizado (Keulartz & van den Belt, 2016).
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En este contexto, ante las dificultades de acceso generadas por los altos precios de los
medicamentos, incluida la insulina, ha comenzado a emerger un nuevo ecosistema de
innovacion de tecnologias biomédicas como una respuesta de resistencia de la sociedad
civil —ciudadania, pacientes y proveedores de servicios de salud— hacia los poderes de la
industria, la academia y el Estado —en otras palabras, a fuerzas politicas y econdmicas
constituyentes del Complejo Médico-Industrial y Financiero y ademas cognitivo— quienes
restringen, por accion u omision, el acceso de estas tecnologias en salud a la poblacion que

mas las necesita. La insulina y el tratamiento de la diabetes no son la excepcion.

Por ello, a partir de los nuevos movimientos de actores sociales como los pacientes y los
ciudadanos comprometidos, estan surgiendo distintas iniciativas para intentar descubrir y
desarrollar nuevos farmacos, de manera alternativa frente a las técnicas convencionales,
mediante proyectos financiados colectivamente con donaciones econémicas o de otro tipo
mediante el uso de plataformas web que utilizan el esquema de la microfinanciacién
(crowdfunding en inglés) generalmente con intencidn altruista. Asi mismo, los hospitales se
estan organizando para formular planes orientados a fabricar sus propios medicamentos
genéricos, a la par que se discute actualmente la posibilidad de que unidades de produccién
como los centros de salud o las farmacias, produzcan en pequefa escala, farmacos,
adaptados individualmente, que estén lo mas cerca posible a los pacientes que los
necesitan. También han surgido iniciativas en las que pacientes expertos en tecnologia
intentan hackear dispositivos médicos para mejorar el monitoreo de los sintomas, mientras
gue biolaboratorios comunitarios, manejados por cientificos ciudadanos, sin adscripcion
formal a ninguna unidad académica o industrial, han empezado a desarrollar equipos

rudimentarios para la produccién y abastecimiento de medicamentos (Gallegos et al., 2018).

En el espacio de resistencia se observan dos casos particularmente llamativos de
tecnologias biohackeadas. La primera es la iniciativa denominada "Open Insulin Project” o
“Proyecto Insulina Abierta” (PIA), y la segunda, denominada DIY-Artificial Pancreas System,

también conocida como “Open APS Movement”, las cuales merecen analizarse como casos
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de estudio que reflejan la emergencia de un movimiento contestatario frente al capitalismo
cognitivo de los poderes del conocimiento, de la industria biomédica y del poder politico.
El PIA es una colaboracién que involucra distintos grupos de laboratorios biolégicos
comunitarios a nivel global que trabajan en red impulsados por iniciativas comunitarias.
Inicio actividades en 2013 en Oakland, California, Estados Unidos, liderado por un grupo
denominado Counter Culture Labs, que no depende de ninguna institucion de investigaciéon
formal, trabaja con enfoque colaborativo en red con los laboratorios ReaGent en Bélgica, y
BioFoundry en Australia y ha incorporado recientemente a nuevos colaboradores en
Senegal, Camerun y Zimbabue, entre otros (Gallegos et al., 2018), iniciativa que amenaza

con romper la l6gica imperante de la geopolitica del conocimiento.

El equipo del PIA se define, y a la vez expresa su posicion en una especie de manifiesto

plasmado en su pagina web en los siguientes términos:

Somos un equipo de nerds de la biologia del Area de la Bahia [en California, Estados
Unidos] que creemos que la insulina debe estar disponible gratuitamente para
cualquiera que la necesite. Por lo tanto, estamos desarrollando el primer protocolo
abierto disponible gratuitamente para la produccién de insulina. Esperamos que
nuestra investigacion sea la base para la produccién genérica de este medicamento
que salva vidas. Ademas, esperamos que nuestro trabajo inspire a otros biohackers

a unirse y crear cosas que nadie ha pensado antes (Project Open Insulin, 2020)

Siguiendo el espiritu del movimiento DI/Y-Bio, el PIA, cofundado en 2015 por Anthony Di
Franco —diabético y activista cientifico y politico sensibilizado por las dificultades en el
acceso a la insulina— tiene como objetivo llevar la biotecnologia a las masas. Para ello
considera la ejecucion de ambiciosos planes. Busca hacer ingenieria inversa a la forma en
que las grandes compafiias farmacéuticas del mundo producen la insulina y luego entregar

las instrucciones al publico, con lo que, en teoria, cualquier persona que tenga unos
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minimos recursos podria construir su propio biolaboratorio en el garaje de su casa y
producir libremente insulina de cddigo abierto para su consumo (Burningham, 2019), lo
que sin duda hace que su objetivo mas alla de los aspectos clinicos que le son inherentes
tenga un profundo contenido politico que trasciende la produccion misma de la insulina
porque transgrede la forma convencional de fabricar y emplear la insulina, y de generar y
divulgar el conocimiento necesario para tal fin, en un proceso disruptivo por definicién, y
de paso es muestra de una alternativa de construccidon ciudadana frente a la profunda

inequidad en el acceso a este medicamento.

A pesar de que esta iniciativa esta en proceso de lograr su objetivo, se enfrenta a dos retos
gue no son menores en comparacion con la misma produccién de la insulina de codigo
abierto. Se trata de lograr a la vez una insulina que no infrinja los derechos de propiedad
intelectual vigentes pero que simultaneamente sea eficaz y segura para el consumo
humano. De todos modos, el marco regulatorio actual no es compatible con estos nuevos

ecosistemas innovadores de la tecnologia biomédica.

Para la primera condicion, la produccién de una insulina de codigo abierto podria tener tres
distintas estructuras de distribucion: la primera consistiria en que los pacientes podrian
fabricar y utilizar su propia insulina casera; la segunda consiste en que la insulina podria ser
producida magistralmente mediante biolaboratorios comunitarios o instalaciones de salud
comunitarias; y la tercera, estaria orientada a brindar el conocimiento necesario para que
una compaiia farmacéutica existente la produzca. Posiblemente, la estructura mas viable
sea la primera, mientras que la segunda y tercera conllevarian a un choque frontal con los
derechos de propiedad intelectual que amparan la molécula o su proceso de produccién,

lo que eventualmente podrian impedir que esta iniciativa prospere (Gallegos et al., 2018).

De hecho, si se trata de producir una insulina casera para el uso estrictamente personal en
el ambito doméstico, probablemente la propiedad intelectual no sera un obstaculo

sustancial para los biohackers, por lo menos en el entorno europeo ya que un producto en



Capitulo 4 - La bioinsulina en el capitalismo cognitivo 1982 - 2015 317

estas condiciones no afecta los derechos exclusivos de explotacion comercial de los titulares
de las patentes, aunque en el escenario de los Estados Unidos podria ser diferente debido
a que la Ley es mas estricta porque prohibe a cualquier persona “hacer, usar o experimentar
con una invencion, incluso cuando el uso no es comercial, salvo contados casos” (Gallegos
etal, 2018, p. 1214), aunque en la practica seria muy dificil rastrear la produccién doméstica
y uso particular de la insulina producida en casa, por lo que no es probable que alguien
vaya a ser procesado legalmente por el uso de este medicamento en su propia casa

(Gallegos et al., 2018).

Para la segunda condicién, aquella relacionada con la eficacia y seguridad de la insulina
biohackeada, implica entonces superar un reto no menor al de los derechos de propiedad
intelectual debido a que la insulina de codigo abierto tendria que eventualmente demostrar
su eficacia terapéutica y seguridad mediante datos toxicologicos en animales, pruebas de
farmacocinética, farmacodinamica, y ensayos clinicos de fase | y fase lll, probablemente en
humanos, lo cual tendria un costo estimado que oscilaria entre los US$ 30 y US$ 250
millones de dolares por lo que estos costos asociados al cumplimiento de la reglamentacion

crean un obstaculo importante para la entrada de estos productos (Gallegos et al., 2018).

De otra parte, el proyecto DIY-Artificial Pancreas System, también conocida como “Open
APS Movement” (0 movimiento Open APS) ha permitido a los diabéticos y a las personas
interesadas como los familiares o cuidadores de estos pacientes experimentar y modificar
sus dispositivos y tecnologias orientadas a la medicion de los niveles de glucosa en sangre
y al mantenimiento de los niveles aconsejados para cada paciente mediante el uso de la
insulina para lograr la mejor calidad de vida posible y los mejores resultados clinicos para
los pacientes diabéticos a partir del cuidado de la enfermedad en el largo plazo. En todo

caso, esta no es una tarea sencilla.
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Se ha documento la existencia de por lo menos 42 factores que impactan los niveles de
concentracion de la glucosa en sangre, muchos de ellos dificiles de seguir, medir o
cuantificar, pero el paciente diagnosticado con DM1 o su cuidador deben manejarlos
cotidianamente para administrar las dosis correctas de insulina por lo que diariamente debe
tomar alrededor de 300 decisiones relacionadas con la cantidad y oportunidad de la
administracién de insulina en un egjercicio sinfin, dia a dia, en la mafiana, en la tarde y en la
noche, todos los dias, todos los afios, sin pausas ni vacaciones, tratando de manejar
variables que muchas veces son inmanejables y posiblemente impredecibles (Lewis, 2020)
pero de las que una desviacion en el rango haran que literalmente su salud e incluso su
vida corran serio peligro. Esto representa una pesada carga cognitiva con la que el paciente
diabético debe lidiar permanentemente para lograr el objetivo terapéutico consistente en
tratar de estar lo mas cerca posible de los niveles de glucosa en sangre de una persona no

diabética.

Los pacientes diabéticos histéricamente han generado procesos de lucha y resistencia para
lograr autonomia en el manejo de su enfermedad, y que se han convertido en un estandar
de la atencidén, aunque inicialmente no fueron aceptados por el poder médico, tal como
inicialmente ocurrié con los dispositivos médicos para el autocontrol de la glucosa en
sangre, los cuales fueron construidos, adquiridos y modificados por los mismos pacientes
con el fin de probar su propia glucosa en casa y modificar la dosis de insulina de acuerdo
con los resultados. Algo similar ocurrié con los Monitores Continuos de Glucosa (MCG)
debido a que los pacientes o sus cuidadores no tenian acceso en tiempo real a sus propios
datos de concentracion de la glucosa en sangre, decision que se mantuvo en firme en las
comunidades de los dispositivos médicos durante afios hasta que gracias a la iniciativa de
los pacientes se logrd la aprobacion regulatoria, que actualmente es un estandar en la
atencion, fue posible que las decisiones sobre la dosis de insulina se realizara Unicamente

a partir de los datos de los MCG (Lewis, 2020).
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En los dltimos afos, dentro de la comunidad de pacientes diabéticos, familiares o
cuidadores, ha surgido un importante y creciente movimiento de innovadores, unidos en
linea mediante la etiqueta “#WeAreNotWaiting” para promover el desarrollo de sistemas
de pancreas artificiales de cédigo abierto, bajo la filosofia del DIY-Artificial Pancreas System,
gue han buscado alternativas diferentes no solamente de la prestacion habitual de servicios
de salud sino de la investigacién y el desarrollo de nuevas tecnologias en salud, alejandose
de los entornos tradicionales de investigacion, produccién industrial y regulacion, las cuales
generalmente son costosas y lentas. La iniciativa consiste en que los hackers conectan las
bombas de insulina existentes —modelos descontinuados que presentaban fallas en su
seguridad pero que para este caso obran en su favor— con Monitores Continuos de
Glucosa y cierran el circuito mediante la dosificacion automatizada de insulina la cual es

controlada por un algoritmo de disefio casero (Barnard et al., 2018).

Este movimiento empezd en 2013 mediante el contacto de personas interesadas en la
diabetes y en su cuidado mediante redes sociales. Inicialmente los pocos interesados
crearon y compartieron codigos de programas que les permitieron manejar sus Monitores
Continuos de Glucosa junto a sus bombas de insulina. Con el paso de los afios, continuaron
trabajando juntos para crear y dar a conocer el primer sistema de cédigo abierto Open APS,
y desde entonces, el movimiento se ha expandido exponencialmente. Este sistema emplea
software de cddigo abierto para automatizar la dosificacion y administracion de insulina,
disminuyendo las cargas cognitivas para el paciente o cuidadores ya que utiliza algoritmos
para recolectar y analizar continuamente informacion relacionada con los niveles de glucosa
en sangre del paciente, insulina, y alimentos que haya ingerido, con el fin de predecir los
niveles de glucosa futuras del paciente, con lo cual se envian comandos a la bomba de
insulina para que esta ajuste automaticamente y dosifique la insulina logrando asi los
niveles terapéuticos para cada paciente. La informacion se retroalimenta continuamente en

el sistema y es analizada para futuros ajustes (Jennings & Hussain, 2019).
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Estos sistemas de administracién de insulina de circuito cerrado se han convertido en una
opcién prometedora para los pacientes diabéticos y sus cuidadores que mejoran a la vez
los resultados glucémicos, disminuyen la carga de la autogestion del cuidado, teniendo en
cuenta que mas del 95% de la atencion de la diabetes es efectuada por el mismo paciente
diabético, y, ademas, mejoran la calidad de vida asociada con la atencion en salud (Lewis,

2019).

Actualmente miles de personas en el mundo utilizan este tipo de dispositivos Open APS, los
cuales funcionan de manera similar a los sistemas comerciales, presentan importantes
diferencias positivas en términos de la transparencia, el acceso, la personalizacién y la
facilidad en su uso (Lewis, 2020), empero, muestran posibles inconvenientes debido a que
los prestadores de servicios de salud pueden considerar que al no estar aprobados por la
autoridad sanitaria, eventuales resultados adversos por el uso de estos dispositivos podrian

generarles algun tipo de responsabilidad legal (Lewis, 2019).

Las experiencias expuestas en este capitulo ponen en discusion el asunto de los DPI, con lo
cual estan poniendo en tela de juicio el nucleo central de capitalismo cognitivo, para no
quedarse a la espera de un mecanismo de regulacion de precios que mantengan el estado

de cosas y continten reproduciendo inequidades.

*k%



5.Capitulo 5 - Sintesis explicativa

ste capitulo expone en tres partes, y a modo de sintesis explicativa, los resultados
de la investigacion. La primera parte expone la necesidad de cambiar de enfoque
para entender la inequidad en salud; la segunda parte contiene los principales
aportes de este enfoque para la comprension de las inequidades en salud a partir del caso
de lainsulina y en perspectiva de largo plazo; y la tercera y Ultima, presenta una perspectiva

de lo que se abre hacia adelante.

5.1 Un cambio de enfoque

Esta investigacién explora la inequidad en el acceso a los medicamentos esenciales y a los
biofarmacos a nivel global y ofrece una nueva explicacion que tiene que ver con la
articulacion entre medicamentos y la dinamica del capitalismo en el ultimo siglo.
Precisamente, porque no es un problema de falta de regulacion, sino de funcionalidad a los
procesos de produccion, distribucion, consumo y acumulacion de capital en el campo de la

salud, en general, y de los medicamentos en particular.

Se evidencia que la diabetes como enfermedad no transmisible, en asocio con la obesidad,
se han convertido en una epidemia que afecta a cientos de millones de personas alrededor
del mundo. Los abordajes de politica publica global y local, sustentados en la propuesta
hegemonica de la salud que apela a los factores causales de riesgo asociados con la
epidemiologia multicausal, no han tenido efectos sobre esta dinamica, y por ello, la diabetes
antes de disminuir, frenar su velocidad o detener su avance, continla creciendo

vertiginosamente, golpeando de manera importante a los paises del Sur Global, sin que
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existan perspectivas ciertas de cambio en un panorama poco alentador para la salud

publica.

En oposicién, este estudio muestra una aproximacion al asunto desde un enfoque que se
distancia del modelo hegemoénico de la biomedicina, la epidemiologia multicausal y la
economia de la salud, y se centra en los procesos de determinacién social, y por tanto

histérica, de este fendmeno particular.

Es necesario entonces explorar nuevos abordajes epistemoldgicos, en este caso los
ofrecidos por la MS/SC Latinoamericana para empezar a construir otros referentes
alternativos apelando a perspectivas sociales e histéricas que permitan comprender que el
proceso salud-enfermedad-atencién esta socialmente determinado, en donde las
dindmicas de la produccion, distribucién, consumo y acumulacién en el modo de
produccion capitalista globalizado juegan un papel decisivo en la forma como se entiende

la salud y la enfermedad.

La respuesta que ofrece el pensamiento hegeménico en salud para atender la epidemia de
diabesidad, o mejor, la sindemia global de obesidad, desnutricion y cambio climatico, de
acuerdo con Swinburn et al, tal como se presentd en el capitulo 1, se fundamenta
principalmente, en atacar los factores de riesgo individual como la alimentacion y el
gjercicio, junto con la ampliacién del consumo de tecnologias en salud, tales como las
insulinas y los dispositivos médicos, en un afan medicalizador y medicamentalizador,

impulsado por el modelo biomédico.

Asi mismo, desde la perspectiva liberal fundamentalmente individualista, hoy expresada en
la idea de un Estado impulsor de mercados, que establece reglas orientadas a alinear los
incentivos, de manera que el interés individual de los agentes se oriente hacia el interés
general, aplicada a la politica publica, se busca principalmente la regulacion de precios de

los productos para mejorar su acceso a las poblaciones mediante distintas estrategias como
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son la introduccién de medicamentos genéricos o biosimilares para que, en una solucién

de mercado y gracias a la competencia, bajen los precios y mejore el acceso.

Las estrategias de regulacién no son la solucidon porque las causas del problema son
estructurales y se asocian principalmente al modelo de innovacién farmacéutica basado en
patentes. Las dificultades de asequibilidad y disponibilidad de los medicamentos empieza
a gestarse precisamente desde el primer paso del ciclo del medicamento, presentado en el
capitulo 1, con fallas en el proceso de I+D+i, que tal como se ha presentado, es una barrera
estructural de caracter juridico, politico y econémico, que afecta al ciclo en su conjunto, a
lo que se van sumando mas dificultades en los pasos sucesivos, hasta que llega al usuario
final, destinatario del medicamento, tal como se presenta a continuacion en la llustracién

5-1: Ciclo de vida del medicamento

llustracion 5-1: Ciclo de vida del medicamento
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Asi mismo, la efectividad de la regulacién de precios queda en entredicho frente a casos
como los relacionados con recurrentes multas impuestas por las autoridades a las grandes
empresas farmacéuticas por infracciones legales, las cuales pueden pagar sin dificultad
posiblemente gracias a los elevados precios de los medicamentos que comercializan con el
empleo, en algunas ocasiones, del “efecto murciélago”, es decir, que con un precio techo,
todas las ofertas en el mercado apuntan a ese techo, logrando asi los precios maximos que
esté dispuesto a pagar el mercado, o tal vez uno de los casos mas dicientes sea el de la
innovacion incremental de la insulina que ha posibilitado que la insulina esté ain hoy, a
cien afos de su descubrimiento, bajo un régimen de propiedad intelectual, cuya produccion
estd en manos de un oligopolio, con precios crecientes, sin que haya perspectivas de

cambio de este orden de cosas.

5.2 Aportes para la comprension de las inequidades en
salud

En todo caso, estas propuestas no abordan las causas estructurales del problema y los
intereses de los poderosos actores que intervienen en la escena tales como los intereses
del complejo agroalimentario industrial y financiero y los intereses del CMI-F, los cuales, en
el marco del capitalismo cognitivo, estan defendidos por derechos de propiedad intelectual,

cada vez mas fortalecidos y con mayor alcance global y local.

La propiedad intelectual se ha empleado tradicionalmente por los Estados con el fin de
generar monopolios temporales como mecanismo para incentivar la generacion de
conocimiento, la innovacion y el acceso a las tecnologias en salud, incluyendo los
medicamentos dirigidos principalmente a las poblaciones del Sur Global, evidenciando su

fracaso y con ello una crisis de innovacién farmacéutica.

Tal como se presentd en el capitulo 1, esta crisis no consiste en la creacién de menos

medicamentos, por el contrario, se asocia con el auge de la industria por fabricar
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medicamentos con pequefas variaciones frente a los existentes, los cuales aportan pocas
ventajas clinicas o avances terapéuticos. Asi mismo, la industria farmacéutica tiende a
privilegiar la comercializacion de medicamentos y no tanto la 1+D+i. El mercadeo de
medicamentos incluye ofrecer incentivos a visitadores médicos, el despliegue publicitario,
actividades de educacion para el personal de salud con el fin de inducir la prescripcién
médica, donaciones a las asociaciones de pacientes, ademas, cabildeo y donaciones a
partidos politicos para orientar a su favor decisiones en los planos local y global, ademas

de la defensa juridica para proteger sus intereses, entre otros.

La diferencia en el acceso a los medicamentos entre el Norte y el Sur Global muestra un
problema de justicia que es, en esencia, el resultado de una construccion social
fundamentada en relaciones asimétricas de poder que se han configurado historicamente,
ademas de redes de relaciones de poder en los planos politico, econdmico e internacional,
enmarcadas en la dinamica del capitalismo contemporaneo, que se van cristalizando, como
diria Michael Mann, y parecen inamovibles. Claro esta, parecen, porque también desde los
intersticios se ejerce poder y a veces se logra horadar y romper esas estructuras. Por ello, el
elevado precio de los medicamentos y las barreras de acceso inherentes se convierte

entonces en el sintoma de un problema mucho mas profundo, mas estructural.

Las dificultades en el acceso a las vacuna contra la COVID-19 por parte de los paises pobres
es un claro ejemplo de la inequidad en el acceso a los medicamentos lo cual muestra una
especie de apartheid sanitario, un “fracaso moral catastréfico” a decir del director general
de la OMS, Tedros Adhanom Ghebreyesus, que divide al mundo entre los paises ricos y los
paises pobres, unos con acceso, y otros, sin acceso a las vacunas, el cual ha sido aceptado
mundialmente, mientras que varios paises incluida la India y Sudafrica, entre otros, han
pedido suspender, por lo menos, las patentes de estas vacunas para ampliar la produccién

y universalizar el acceso.



326 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

Esta inequidad es alin mas gravosa en la medida en que el desarrollo de las vacunas se ha
financiado con recursos publicos y donaciones, y aun, asi, los paises que pueden adquirirlas
deben pagar a las farmacéuticas, tal vez pagando de esta manera dos veces por ella,
mientras que aquellos paises que no pueden acceder simplemente quedan por fuera del
mercado. Los medicamentos de los que depende la salud y la vida de millones de personas
en el mundo deberian ser considerados como bienes publicos globales y salir de la orbita

del mercado y del lucro. Estas vacunas no deberian ser la excepcion.

Colombia no escapa a las tendencias mundiales en el aumento de la incidencia, prevalencia
y mortalidad por diabetes, tal como se present6é en el capitulo 2, como tampoco a la
inequidad en el acceso a los medicamentos y en particular a la insulina. Prueba de ello es
que a pesar de que el sistema de salud colombiano, sustentado en un modelo de
aseguramiento en salud, ha logrado unos maximos histéricos de afiliacion y que el Estado
colombiano garantiza el financiamiento de la insulina y los insumos necesarios para su
administracién a la poblacion diabética que lo requiere, los ciudadanos deben acudir con
una inusitada frecuencia a la accién de tutela, también de manera desigual entre regimenes,
como medio para exigir por la via judicial su acceso, incluso con el apoyo de algunas

organizaciones de pacientes en alianza con farmacéuticas.

En este contexto, emergen las enfermedades no transmisibles, entre ellas la diabetes, como
un problema de salud publica global y local que impactan con mas fuerza a los paises del
Sur Global. Sin embargo, desde la perspectiva hegemonica en salud, se trata de atacar este
problema desde el enfoque de los factores de riesgo, sustentados en la epidemiologia
clasica, que pretende actuar sobre cada factor de forma aislada y con propuestas
fundamentadas en soluciones farmacoterapéuticas que incentivan el consumo de
medicamentos y dispositivos médicos, respuesta coherente con la légica del modelo
biomédico y funcional a los intereses del complejo médico industrial y financiero a partir

de la mercantilizacion de la salud, la medicalizacion y la medicamentalizacion.
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Como se muestra en este estudio, la emergencia de los medicamentos biotecnolégicos para
el tratamiento de enfermedades cronicas como la diabetes es, de alguna forma, el resultado
de las profundas transformaciones del régimen de acumulacion capitalista contemporaneo
de las Ultimas cinco décadas en donde el conocimiento y el cambio tecnoldgico han jugado
un papel fundamental en la produccién de estas nuevas tecnologias en salud, pero a la vez

han aportado a las profundas inequidades en su acceso.

Tal como se present6 en el capitulo 3, la insulina se descubre en 1921, se procesa y se
comercializa a gran escala tan solo dos afios después, gracias a las capacidades cientificas,
tecnologicas e industriales propias del capitalismo fordista aplicadas a la produccion
farmacéutica en un momento en el que la produccidn farmacéutica tradicional, a su vez, se
habia transformado desde finales del siglo XIX gracias a los aportes de las ciencias y
particularmente de la quimica. Pasd entonces de una produccion artesanal y doméstica a
una poderosa industria con alcance global sustentada en la administracion cientifica y en
las lineas de montaje, y a partir de una nueva y estrecha colaboracién investigativa entre la
academia y la industria. Asi la insulina transitd, en un corto periodo, del laboratorio de
investigacion a la aplicacion clinica, y, casi que, en simultanea, a la produccion industrial

masiva para abastecer los mercados norteamericano, europeo y mundial.

La insulina que originalmente fue patentada por “interés publico”, bajo una ética médica e
investigativa que no consideraba correcto el aprovechamiento particular de un bien que
salvaba vidas, y con la intencién de preservar la calidad del producto y garantizar su acceso,
devino en un oligopolio que ha dificultado la creacion de un mercado de insulina genérica
que, a la luz de las propuestas hegemonicas, facilite el acceso a la poblacion que mas lo
necesita. Esto se debe en buena medida a las estrategias de mejoramiento incremental, que
amparado por el Estado y por derechos de propiedad intelectual, ha convertido las mejoras
sucesivas de la insulina, en un continuo régimen de monopolio que le permite al productor

fijar el precio de venta sin que necesariamente se relacione con el costo de produccion.
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El cambio del paradigma farmacoquimico al paradigma biotecnoldgico, a partir de la
revolucién de las ciencias de la vida y la emergencia de la biotecnologia, tanto a nivel de
conocimiento como de la practica, propicié el desarrollo de la biofarmacéutica, de acuerdo
con lo expuesto en el capitulo 4. En ella, convergen la biotecnologia y la industria
farmacéutica, donde la informacion y el conocimiento, generados mediante procesos de
investigacion, desarrollo e innovacion protegidos por los derechos de propiedad intelectual,

ha jugado un papel determinante.

Asi pues, la incorporacion de la vida como espacio de acumulacién capitalista
instrumentalizada por la biotecnologia gracias a la extension del patentamiento sobre la
materia viva, ha posibilitado la emergencia, con el impulso de paises del Norte Global y las
empresas multinacionales, no solamente de un nuevo espacio econdmico con la
bioeconomia sino una nueva forma de capital mediante el biocapital. Para estos actores el
conocimiento es muy importante debido a que valoriza el capital mediante la creacién de
conocimiento aplicable para el desarrollo de bienes informacionales. Este hecho evidencia
una interrelacion en doble via entre las ciencias de la vida y la acumulacion capitalista en el
nuevo contexto del capitalismo cognitivo en donde la propiedad del conocimiento se
garantiza gracias a la transformacion de la propiedad industrial a la propiedad intelectual,
a su fortalecimiento y con ello, al cercamiento de bienes comunes que anteriormente se

encontraban por fuera del espacio del mercado.

A pesar de que no es un hecho nuevo, la produccidn capitalista se fundamenta en la
explotacion y mercantilizacion de la vida, y asi, la biotecnologia, mediante los organismos
genéticamente modificados, es decir, las "maquinas vivientes”, genera nuevas formas, por
demas novedosas, de explotacién y acumulacién capitalista sustentadas en la vida, tal como
ocurre con los biofarmacos en general y con la insulina recombinante en particular, cuya
produccion fue posible gracias al capitalismo cognitivo y su articulacion con el sistema
financiero, por medio de las acciones de las empresas y de las mismas patentes en las bolsas

de valores, sin duda un capitalismo cognitivo financiarizado. La expansién del capitalismo
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al ambito de la materia viva gracias a la extension de los derechos de propiedad intelectual
articuld y consolidé en la década de 1970 los mercados de las ciencias de la vida, del
conocimiento, de capitales, y de un sinniumero de aplicaciones médicas y agricolas, tal como

lo propone Maurice Cassier.

Asi pues, el conocimiento ha jugado un papel trascendental en el proceso de acumulacién
capitalista, y con el impulso del mercado financiero expresado en capital de riesgo, hicieron
posible la actividad innovadora de las empresas biotecnoldgicas, las cuales son
precisamente intensivas en conocimiento, tal vez su mayor activo, un intangible que es
protegido celosamente por los derechos de propiedad intelectual gracias a una continua
expansion global en seis dimensiones relacionadas con la legislacidn, escala, duracion,

alcance, litigiosidad, y jurisdiccién, de acuerdo con Zukerfeld.

El capitalismo cognitivo y su proceso de acumulacién no existirian sin los derechos de
propiedad intelectual y sin el continuo cercamiento y despojo de los bienes comunes entre
los que estan la ciencia y la universidad como institucién productora de conocimiento, asi
como una nueva division cognitiva del trabajo. Este modelo de saber y poder,
fundamentado en el conocimiento académico, es un elemento clave para la acumulacién
capitalista en general y para el campo biomédico en particular, convirtiéndose en uno de
los engranajes mas importantes que conforma, nutre y aporta al CMI-F —asistencia,
docencia, investigacién, aseguramiento—, siendo un claro caso de éxito en el capitalismo

cognitivo.

Asi, el conocimiento esta incorporado en los procesos productivos, por lo que la produccion
capitalista de bienes intensivos en conocimiento como los medicamentos biotecnolégicos,
en una clara division del trabajo cognitivo, es disefiada y controlada en los grandes centros
de investigacion del Norte Global mientras que los ensayos clinicos multicéntricos se

realizan con cuerpos y mano de obra de los paises del Sur Global. Aflora entonces una
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asimetria del saber y del poder entre el Norte y el Sur Global fundamentadas en el

conocimiento.

En todo caso, se evidencian procesos de resistencia a nivel global y local frente al
cercamiento del conocimiento como bien comun, que buscan que este conocimiento sea
liberado y empleado por quien lo requiera tal como ocurre con los procesos de
desobediencia intelectual que, mediante distintas expresiones, acciones y actores, han
posibilitado la construccidon colectiva de propuestas para sacar el conocimiento y la ciencia
del ambito de los centros de investigacion, de las universidades, y de las empresas, los
centros del poder cognitivo, para divulgarlo libremente, ponerlos en entornos de
ciudadanos comunes en un intento de “robar el fuego de los dioses y entregarlo a los
humanos” e intentar construir entre todos, en un esfuerzo con visos de utopia

emancipadora, una nueva ciencia ciudadana.

La desobediencia intelectual expresada en el biohacking es un claro desafio al orden social,
juridico y politico para poner al alcance de quien lo necesita, con un espiritu de liberacion,
la insulina y los dispositivos médicos para su monitoreo, los cuales actualmente estan
cercados por la propiedad intelectual y las barreras de acceso impuestas por el orden global
capitalista. Ciencia hecha por ciudadanos comunes para ciudadanos comunes que
necesitan respuestas tecnologicas para satisfacer sus necesidades biomédicas y que no
encuentran ni en el Estado ni en el mercado, ambos cercados por el capital global, la tan

anhelada respuesta vital.

La resistencia frente al cercamiento del conocimiento exige también entablar una discusién
politica sobre la pertinencia de los derechos de propiedad intelectual en la salud, en
particular con la insulina biotecnoldgica, con lo que quedarian expuestos los intereses del
complejo médico industrial y financiero que sustenta en el conocimiento y en su proteccion,

su dinamica de acumulacion en el marco del capitalismo cognitivo.
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La desobediencia intelectual cobra ain mas vigencia ante la coyuntura que plantea la crisis
planetaria causada por la COVID-19 en un orden en el que el conocimiento y las
capacidades para el desarrollo de tecnologias biomédicas para su deteccién y tratamiento,
no se limitan a la vacuna, sino que, por el contrario, impulsa al Sur Global al quiebre de la
subordinacion politica, cognitiva y sanitaria para avanzar en la construccion de una
soberania sanitaria, todo ello a partir de la liberacion del conocimiento. La lucha por la
emancipaciéon social, econémica, politica, e intelectual empieza a librarse en el campo de

los derechos de propiedad intelectual para liberar un conocimiento cercado y despojado.

5.3 Lo que se abre hacia adelante

Es necesario profundizar en la comprension de las relaciones de poder entre la industria
agroalimentaria, la farmacéutica y las politicas publicas de salud. No basta con recomendar
dietas saludables o bajas de azlcar, cuando la industria agroalimentaria sigue avanzando
en la homogenizacion de semillas genéticamente modificadas, articuladas a una
alimentacion mundial que incluye el uso de azucar refinado en miles de productos que no
son realmente alimentos, pero que inducen los habitos alimentarios de nifios y nifias en
todo el mundo, no solo en paises del Sur Global. No basta tampoco con etiquetar los
productos (los paquetes) para que los consumidores puedan decidir si los comen o no.
Todo estd ordenado para inducir tal consumo, promover la obesidad y cronificar las

enfermedades.

Con el consumo de medicamentos, producidos biotecnolégicamente y protegidos con los
derechos de propiedad intelectual se cierra el circulo de la acumulacién en el capitalismo
cognitivo en salud. Es necesario entonces comprender las dinamicas estructurales que
generan la diabesidad y los enfoques alternativos al modelo hegemonico en salud para
abordarlos con un enfoque de determinacidén social del proceso salud-enfermedad-

atencion, atendiendo la relacion entre lo global y lo local.



332 Determinacion social de la inequidad en el acceso a los medicamentos

En este orden de ideas, es necesario repensar el proyecto civilizatorio en su conjunto y
acudir a otros proyectos, como los que se proponen desde el concepto de “Buen Vivir”,
propio de muchos pueblos originarios americanos, africanos y asiaticos, segun el cual, el
ser humano, como parte de la naturaleza, se inscribe en ella, respeta sus reglas y cuida la

vida, en sus relaciones y expresiones humanas y no humanas.

Los resultados aqui presentados no son un punto de llegada sino mejor, son un punto de
partida para continuar explorando otras facetas del problema propuesto, el cual nace de

las reflexiones de esta investigacion.

*k*
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