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LEGISLACION I

Aspectos éticos del genoma y de la comercializacion de medicamentos

El posible fin de la incertidumbre

El viernes 25 de noviembre, en el marco de la Confederacion Médica
Latinoamericana y del Comité de Etica y Responsabilidad Médica del SMU,
el doctor en Derecho, Héctor Gros Espiell, discurrié sobre los Aspectos
éticos y legales del Proyecto Genoma Humano. Conjuntamente se trataron los
Aspectos éticos y legales de la comercializacion del medicamento. Esta
actividad, enmarcada dentro de la Confederacion Médica Latinoamericana
(Confemel) y ante la cual el Sindicato Médico del Uruguay funciona como
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tipo de enfermedad mortal, provoca, constituyé un paso Preparatorl.o.a la Asamblea aneral de Confemel,
segun el jurista Gros Espiell “unaserie de realizada en diciembre de este afio en Buenos Aires.

alteracionesen laregulacion juridica, entre
otrosplanos”.

“¢Acaso podra agregarse como causal de divor-
cio el descubrimiento de que uno de los conyuges
padecera una enfermedad mortal en los préximos
cinco afios, o las compariias de seguros reclamaran
un examen genético del futuro asegurado?”, se
pregunté.

Antesde internarse plenamente en losmo-
dosen que lasinvestigaciones sobre el genoma
humano estan impactando sobre la sociedad,
Gross Espiel considero necesario distinguir los
conceptos de moral, éticay derecho. “Todo lo
relativoalasinvestigaciones sobre el ggnomahuma-
no han replanteado el viejo asunto de que un
derechosin base moral noesun derecho justo. Hay
que empezar por el analisis moral y ético y luego
relacionarlo conelenfoque juridico. Hay que salvar
una falta de precision terminol6gica que demuestra
una falta de precision conceptual. En el lenguaje
vulgar se utilizan los términos moral y ética como
sindnimos peronoloson. Hace pocoleiaunlibrodel
gran filosofo espafiol José Ortegay Gasset sobre la
ética de los griegos que me aclaré mucho este punto.
Segun Ortega, moral es el conjunto de normas
referentes a la condicion humana y la ética es la
reflexion sobre estas reglas morales”.

Por este motivo “desde siempre lafilosofiay la
juridica se plantearon el problema de la relacion
entre la moral y el derecho y no entre la ética y el
derecho. Larelacion esentoncesentre un sistemade
normas moralesy otro sistemade normas juridicas.
No hay que confundir nuncael derecho conlamoral
pero al mismo tiempo hay que tener en cuenta que
sondossistemas normativosrelativosalacondicion ~ Dr. Héctor Gros Espiell
humana”.
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Una reflexién sobre la vida

Todas estas distinciones fueron realizadas
por el jurista para culminar refiriéndose a la
bioética, unapalabraquesegun aclaré “noapa-
rece en el Diccionario de la Real Academia Espa-
fiola, demostrando el atraso de nuestro lenguaje
respecto a las realidades juridicas, cientificas y
tecnoldgicas”,y alaque definié como “lareflexion
ética sobre las ciencias de la vida”.

“Este Ultimo medio siglo de avances cientificos
ha provocado una revolucion respecto de la natu-
raleza humana. El descubrimiento del genoma ha
cambiado el conocimiento de lo que es la vida
humana. Yo, que nosoy un cientificosino unjurista,
solo quiero sefialar un elemento que me parece
determinante y desencadenante de una serie de
consecuencias: el analisis del genoma humano per-
mite determinar el porcentaje de posibilidades de
que unser desarrolle enfermedades de tipo genético
encierto tiempo. Esto se puede determinar casi con
precision y modifica ciertamente el rumbo de la
humanidad. Esto provoca distorsiones a muchos
niveles. Modifica, por ejemplo, el régimen de las
relaciones laborales o altera el funcionamiento
habitual de las compafiias de seguros, pero también
incide sobre la reflexion filosofica de lahumanidad.
Desde los griegos, el problema filosofico esencial
girasobre laincertidumbrey el desconocimiento del
futuro. EImafianade lapropiavidaesungransigno
de interrogacion. ;Qué va a pasar cuando las
investigaciones sobre el genoma permitan reducir el
margen de lo desconocidoy aumenten el margen de
lo relativamente cierto? Esto es lo que me permite
afirmar que se ha producido una revolucion no
solamente cientifica sino también moral, ética,
juridicayfiloséfica sobre el caractery los limites de
lavidahumana”.

Manipulacion genética

Ademas de estas especulaciones, el descu-
brimiento del genoma humano generaunaserie
de problemas de caracter moral. “No hay que
olvidar quelacienciaes neutra, esdecir, notiene una
ética propia. Es el hombre el que le da a ésta una
ética, el que sefiala si puede servir parael bienopara
elmal”.

Paraclarificar estos problemas, Gros Espiell
distinguio tresgrandes tipos de manipulaciones
genéticas: la clonaciéon animal con fines
reproductivos o no, la clonaciéon humana con
fines reproductivos y la clonacion de tejidos u
organos humanos completos que persigue unfin
terapéutico.

Respecto a la clonacion animal, con osin
fines reproductivos, aclaré que no hay ninguna
normani principio moral que laproscriba. “Esun
fendmeno cientificoy tecnoldgico no juzgado por la
moral niel derecho”.

La manipulacién humana genética que
buscaaplicar los resultados de sus investigacio-
nes en la terapia de las dolencias fisicas es la
Unica que “esta aplaudida filoséficamente por
todaslasgrandes religiones monoteistasy en general
por el criterio moral de las sociedades. Se la apoya
porque esté relacionada con la medicina futura
basada mas en la accion preventivay terapéutica
que en la medicina actual, mayoritariamente
sintomatica”.

La clonacién humana con fines
reproductivos laconsiderd, en cambio, “contra-
ria a la dignidad humana. Es sancionada moral-
mente casi por unanimidady condenada por todas
lasgrandes religiones (cristianismo, islamismo, bu-
dismo, judaismo, etcétera), lo cual es altamente
sintomatico. El fundamento comun es que cada ser
humano es unaindividualidad Unicay totalizante
yque crear un serhumanoigual aotrovacontrala
idea misma de lo que es la personalidad. También
se da una condena juridica, tanto del derecho
internacional como del derecho interno. Esta posi-
cion en contra de la clonacién humana con fines
reproductivos fue adoptada por 183 paises, por
unanimidad, en la Conferencia Internacional de la
Unesco. También fue condenada por la Conven-
cion Europea sobre Biomedicina, integrada por 18
paises participantes. En el derechointerno, lasdos
constituciones mas modernas existentes también la
condenan: la Constitucion ecuatorianade 1998y
la Constitucionsuiza, de octubre de 1999. A nivel
de declaraciones son muchisimos los paises que la
condenan, entreellos Italia, Franciay Gran Breta-
fia. Uruguay, en cambio, no tiene ninguna norma.
Sinembargo, puede entenderse que por laaplicacion
delareglageneral del derechoy por los principios de
ladignidad humana, seria condenable”.

El derecho a la vida

Eslaterceraformade clonacidn, laclonacion
humana con fines no reproductivos, la que el
juristaentiende que planteamas problemasen
laactualidad. “La clonacién de 6rganos enteros,
todavia no concretada tecnoldgicamente pero que
no es un imposible, representa otra revolucion ya
que superariael problema del rechazo e implica la
utilizacion de unatecnologia tremendamente cara
que profundizara el abismo que existe entre el
desarrollo y el subdesarrollo. Hay paises en los
cuales la aplicacidn de esta tecnologia es posible y
otrosen losque no se podra costear. Inevitablemen-
teaquiaparece larelacionentre lamedicinagenética,
los problemas sociales y el Estado de Derecho”.

Una mercancia
tan valiosa como el aire

Porsu parte, lacomercializacion de medica-
mentos fue calificada por el presidente del Sin-
dicato Médico del Uruguay, doctor Juan Carlos
Macedo, como “untemaque no deja de preocupar-
nos ya que lo consideramos un limite a nuestra
actividaden loasistencial”. Eldoctor Barrett Diaz
Pose, coordinador del evento, dijo que: “Duran-
te este afios tuvimos momentos angustiantes, en los
cualesse planteé laimposibilidad de adquirir medi-
camentos de los que se utilizan en las areas de
urgenciay emergencia por parte de instituciones gue
se encuentran atravesando problemas econoémico-
financieros. La aplicacion lisay llana de lanorma-
tiva existente no ampara la posibilidad de contar
con uninsumo que esfundamental para un servicio
que es obligatorio, por ley, como la urgencia. Se
vislumbra, entonces, una disociacién entre las exi-
gencias legales y los amparos previstos”.

“En la reunidn realizada en noviembre, en Quito, Ecuador, oportunidad en
que sesiond el Comité Internacional de la Unesco, se rechazd en principio la
clonacion realizada a partir de células embrionarias. La argumentacion partia
de la afirmacion de que el embrion ya era persona humana. La pregunta es
¢desde cuando hay derecho a la proteccion de la vida? Este tema tiene especial
relevancia en América Latina ya que nos regulamos por un texto interno que
dice que la proteccion de la vida comienza con la proteccion del embrion.
Respecto a este tema cada uno tendré su opinién, personalmente creo que la
manipulacion genética sobre el embridn es contraria a la ética y al derecho, a
pesar de las perspectivas fabulosas para el desarrollo que plantea la medicina
genética. Esto tampoco significa cerrar definitivamente las puertas ya que,
segun los altimos documentos cientificos que lei y que pertenecian a la Iglesia
Catdlica —aclaro que no soy catdlico militante— muy pronto va a ser posible la
clonacion de tejidos humanos y eventualmente de drganos, ya no a partir de
células embrionarias, sino de tejidos humanos”, dijo el doctor en Derecho

Héctor Gros Espiell.
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Algunas precisiones sobre
el genoma humano

En la Declaracion Universal sobre el
GenomaHumanoy los Derechos Humanos
delaUnesco, seestablece, entre otros puntos,
que:

*El genoma humano es la base de la
unidad fundamental de todos los miem-
bros de la familia humana y del reconoci-
miento de su dignidad intrinsecay su diver-
sidad. En sentido simbdlico, el genoma
humano es el patrimonio de la humanidad.
(Articulo 1 del apartado A, titulado: La dig-
nidad humana y el genoma humano).

*Cadaindividuotiene derechoal respeto
desudignidady derechos, cualesquierasean
sus caracteristicas genéticas. b. Estadignidad
impone que no se reduzca a los individuos
asus caracteristicas genéticasy que se respete
el caracter Uinico de cadaunoy su diversidad.
(Articulo 2, del mismo apartado).

*Unainvestigacion, un tratamiento oun
diagndsticoenrelaciéncon elgenomadeun
individuo, sélo podra efectuarse previaeva-
luacion rigurosa de los riesgos y las ventajas
que entrafie y de conformidad con cualquier
otraexigenciade lalegislacion nacional. (Ar-
ticulo 5, del apartado B, titulado: Derechos
de las personas interesadas).

*No deben permitirse las practicas que
sean contrarias aladignidad humana, como
la clonacion con fines de reproduccion en
seres humanos. Seinvitaalos Estadosyalas
organizacionesinternacionales competentes
aqgue cooperen paraidentificar estas practicas
yaque adopten en el plano nacional e inter-
nacional las medidas que correspondan, para
asegurarse de que respetan los principios
enunciadosen lapresente Declaracion. (Arti-
culo 11, del apartado C, titulado: Investiga-
ciones sobre el Genoma Humano).

El coordinador considerd que el medica-
mento es una mercancia como cualquier otra
peroconciertas caracteristicas esenciales. “Por
analogia los medicamentos podrian considerarse
unamercancia, pero unamercanciaque, en ciertas
situaciones, son tan valiosas como el aire que
respiramos. No se trata solamente de un problema
comercial sino también de un problema de Derechos
Humanos, un problemade salud, juridicoy bioético”.

El psiquiatra Horacio Porciincula, enrepre-
sentacion del Ministerio de Salud Publica, en-
cargado de exponeralgunos aspectos problema-
ticosdeestasituacion, hizo énfasisen lasdificul-
tades de trabajar conun mercadoenel cual “no

se parte de cero»,sino que esta constituidoy tiene
ciertasreglasimpuestas por laboratorios o institu-
ciones en el que predomina el uso comdn o
habitual de ciertos antibiéticos o psicofarmacos.
“Habria que racionalizar el mercado, pero estamos
condicionados por intereses econémicos. Hay que
teneren cuenta lainfluencia que lasindustrias de los
medicamentos tienen sobre nosotros los médicos y
alaque estamos expuestos todos los dias. De cierto
modo nos digitan; hasta en la opinion.

Ensumomento, larevista Life sacé unarticulo
sobre el Prozac, al que llamaba la droga de la
felicidad. Ese tipo de difusién masiva tiene su
influencia sobre los propios pacientes y sobre los
médicos.

Muchas veces nosencontramos que la prescrip-
cion de un medicamento est& directamente relacio-
nada con la influencia que ese laboratorio tiene a
travésde sus representantesen lasinstitucionesy a
través de las prerrogativas que muchas veces nos
dan: viajes, apoyos para los eventos cientificos.
Esto también se nota en la automedicacion. El
farmacéutico también esta expuesto a esto ya que
sugananciaestaligada directamente alo que cuesta
el medicamento, con lo que sugiere el consumo de
aquellos de menor costo para él y que le dan mas
ganancias.

Todoesto forma parte del juego, peroel pacien-
te no puede ser rehén. Del mismo modo, Salud
Publica cuentacon recursosfinitos con los que tiene
quedar satisfaccion aunagran parte de la poblacion
(alrededor de un 34% del gasto total de funciona-
miento del MSP es destinado a la compra de
medicamentos). Nos corresponde evitar que estas
cosas sucedan porque hay elementos que estan
refiidos con la ética”.

El doctor Porcitnculafue el encargado tam-
bién de elaborar un vademécum, dentro de la
oOrbitade laSalud Publica, enel que se tratd de
identificar cuales son los medicamentos esen-
ciales de acuerdo a los diferentes niveles de
atencién de salud. Este vademécum, previsto
paralograrunasuerte de “ordenamiento”, quedé
establecido en un nimero de medicamentos
“muy por debajo de todos los existentes en el mer-
cado”, unacifra cercanaal 15% del total de los
medicamentos que figuran en plaza.

Consultadosobreeste tema, el doctor Barrett
Diaz, dijo que “otro problemade resonancia ética
de la comercializacion de medicamentos se refiere
acualesseran los criterios cientificos que tomaran
losencargados de realizar un vademécum fuera de
la drbita de Salud Publica. Parael SMU, esteesun
temaestratégicoy las resoluciones tomadas en esta
instancia de trabajo (que se reproducen acontinua-
cién) sonelinicio de un trabajo permanente anivel
institucional, en el cual mantenemos un contacto
interno continuo con Salud Puablica, la industria
farmacéuticaasi como con lasinstituciones de nivel
internacional del Mercosur, de Confemel y de la
Asociacion Médica Mundial”.

Comité de Etica y Responsabilidad Médica

Aspectos Eticos y Legales de la
Comercializacion del Medicamento

El Comité de Eticay Responsabilidad Médica
de la Confederacion Médica Latinoamericana y
del Caribe (Confemel), reunido en la ciudad de
Montevideo, Uruguay, losdias 24y 25 de noviem-
bre de 2000 para debatir acerca de los Aspectos
éticos y legales de la comercializacion del medica-
mento, informa que:

El grupo comprobd la existencia de normas
legalesrelativasalacomercializacion del medica-
mento que, sise reglamentaranyaplicaran adecua-
damente, darian un marco de mayor justiciaaesa
actividad.

Se detectaron normas que prescriben laelabo-
raciony actualizacion de listas de medicamentos
esenciales; ladisponibilidad permanente de ellos
en el comercio; la regulacion por las autoridades
publicas del adecuado aprovisionamiento de me-
dicinas, sujetando la libertad de las empresas de
industriay comercio al interés general.

No obstante la falta de reglamentacion y la
escasavigencia practica, esterilizan en los hechos
aestanormativa legal.

Seanaliz6 el condicionamiento de poderosos
intereses comercialesen estasituacion, con expre-
siones politicas de ello.

En base aesto se PROPONE crear un Grupo
de Estudio permanente para el seguimiento del
problema, tanto a nivel nacional como de
Confemel,apuntando prioritariamente al analisis
de la legislacion de patentes, del marco juridico
impuesto por la Organizacion Mundial de Comer-
cio, y del derecho comparado en materia de
produccion de medicamentos genéricos.

También se estudiarael rol de las Comisiones
de Asesoramiento con participacion del Cuerpo
Meédico, de instanciasde Control de Calidady del
adecuado aprovisionamiento de las medicinasde
escaso interés para lasempresas comerciales.

Finalmente, se destacael rol de laEducacion
Médica Continuay de laregulacién de la publici-
dad en materia de medicamento.

Dr. Ramiro Castellon.
Presidente Colegio Médico de Bolivia.

Dr. Douglas Le6n Natera.
Secretario General Confemel.

Dr. Barrett Diaz Pose.
Comité Ejecutivo SMU.
Coordinador Grupo de Trabajo.



