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RESUMEN. La proteccion efectiva del derecho humano a la salud y
acceso a medicamentos constituyen uno de los importantes desafios de
las democracias del siglo XXI. La problemdtica que interpela a los
estados, exige un andlisis integrador que aborde sus diversas aristas,
para contribuir a definir criterios que cumplan en forma eficaz, con las
metas de justicia social trazadas en politicas publicas sanitarias.

Elabordaje introduce elementos para re pensar la estructuray atribucio-
nes de instituciones que desarrollan actividades en el area de la salud
publica y privada, como el Fondo Nacional de Recursos, a partir de las
fallas que se han evidenciado en el sistema sanitario uruguayo y que se
han hecho notorias ante el progresivo aumento de demandas judiciales.
Conflicto que se potencio, al idearse estrategias estatales dirigidas a
obstaculizar el acceso a la justicia de los pacientes que demandan
medicamentos especificos.

Entre las iniciativas que se proponen en este texto, se encuentra la
instrumentacion y puesta en funcionamiento de una Comision de Bioé-
tica en el seno del Fondo Nacional de Recursos, para con ello contribuir
a fortalecer la adopcion de decisiones que contemplen integralmente los
valores humanos cuyo goce protege el ordenamiento juridico.

El objetivo del analisis consiste en contribuir al fortalecimiento de un
sistema de atencion en salud mdas justo, humano y solidario.
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ABSTRACT. The effective protection of the human right to health and
access to medicines represent a relevant challenge of the 21st century
democracies. The dilemma that is challenging the States, demands an
integrated analysis that addresses different aspects of it, so as to help
devising criteria that can efficiently help achieving the aims of social
justice outlined by public health policies. Such analysis introduces
elements that allow us to re think the structure and responsibilities of
institutions that develop activities in the field of public and private
health, such as the Fondo Nacional de Recursos (National Resources
Fund). The proposal is developed from the stand point of the flaws that
have become evident in the Uruguayan health system and which have
been highlighted as a consequence of the increasing number of petitions.
Such conflict was further empowered by the creation of State strategies
aimed at making the access to Justice of patients who require specific
medicines more difficult. Among the initiatives suggested, there is the
establishment of a Fondo Nacional de Recursos Bioethics Commission, in
order to contribute to the strengthening of the decision-making process
that provides for the use and enjoyment of human values that protect the
legal system.

The aim of the present analysis consists on contributing to the enhance-
ment of a fairer, more humane and solidary health care system.

KEY WORDS. Health. Law. Bioethics. High cost drugs. Bioethics
Commission.

I. INTRODUCCION

Eldebate entorno al derecho ala salud, la atencién sanitariay el acceso a medicamentos
sehainstalado enla agenda publica del Uruguay. Multiples miradasy conflictos se suscitan
en un escenario cuya complejidad por momentos hace invisibles aristas de especial
relevancia para la bisqueda de los consensos o soluciones medianamente razonables.

Latension entrecruzarolesy alternativas de diversos protagonistas entre los cuales co
participan: pacientes y ciudadanos; poderes del gobierno;instituciones de salud publicasy
privadas;industria farmacéutica; y profesionales dela salud. Ain cuando esta lista podria
llegar a ampliarse. Cada uno de estos actores poseen diversos roles en el universo de
problemas que se generan ala hora de garantizar, proteger y satisfacer el derecho humano
a la salud en las democracias del siglo XXI.

No apostamos con este andalisis a solucionar el problema pues resulta tarea ardua,
encontrar una formula que permita contemplar todos los reclamos e imperativos. Lo que
s1 pretendemos es incorporar en el debate puiblico algunos aspectos que han quedado
sumergidos en un enfrentamiento que distancia cada vez mas, soluciones de consenso.

II. DERECHO HUMANO A LA SALUD

Elderechoalasaludintegra el grupo de derechos de naturaleza econémica y social. Su
inclusién en esta categoria se justifica en tanto requiere de la actuacién activay progresiva
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del Estado para satisfacer las demandas de atencién sanitaria de la poblacién a través de
la asignacién de recursos econdémicos

Del punto de vista conceptual, el derecho a la salud es pre condicién parala vida de los
seres humanos. Se erige a partir del reconocimiento del valor de la dignidad humana. No
puede definirse como un derecho incondicional a estar sano, pues la salud depende de
diversos factores que quedan fuera del control directo del Estado como la estructura
biolégica y las condiciones de vida. En consecuencia se entiende que es el derecho “al nivel
mas alto de posible de salud fisica y mental” lo que implica el “derecho a disfrutar de un
conjunto de bienesinstalaciones, servicios y condiciones” necesarios para surealizacion. !

Su caracter “inclusivo” comprende los factores determinantes basicos de la salud como
el agua potable, las condiciones sanitarias adecuadas, alimentos aptos para el consumo,
nutriciéon y viviendas adecuadas, condiciones de trabajo y medio ambiente salubre,
educacion e informacién en cuestiones de salud e igualdad de género. 2

Elderecho ala salud incluye también otros derechos como el derecho a un sistema de
proteccién de la salud que brinde igualdad de oportunidades a la poblacion; derecho a la
prevencién y tratamiento de enfermedades; derecho humano a los medicamentos; a la
educacién einformacién; ademas del derecho a la participacién dela poblacion en el proceso
de adopcidon de decisiones en cuestiones relacionadas con la salud a nivel comunitario y
nacional.

Su ejercicio comprende libertades. Los seres humanos son auténomos y libres para
consentir tratamientos, medicamentos, practicasy todo tipo de decisiones enrelacién a su
cuerpo. Se reconoce ampliamente su derecho a no ser sometido a torturas o esterilizaciones
forzadas o cualquier tipo de violencia sexual o de otra indole.?

Elrol del Estadoresulta primordial para asegurar el goce de este derecho humano. No
ya como un objetivo programatico o a largo plazo, sino como una imperiosa necesidad de
promover la debida atencién sanitaria resolviendo a través de estrategias y politicas
publicaslos obstaculos olimites que se generan ala hora de disponer de recursos econémicos
limitados.

III. RECONOCIMIENTO JURIDICO

a. En el derecho interno con especial referencia a Uruguay

Elderechoalasalud esta reconocido enla gran mayoria de las constituciones nacionales
tanto en paises desarrollados como otros que no alcanzan tales niveles de desarrollo.* Dentro

! Puede ampliarse en OMS ONU. “El derecho a la salud”. Folleto informativo No. 31. Ginebra, 2008.

2 Tlustra significativamente este concepto ZOBOLI al sefialar: “La salud y la enfermedad provienen del
modo de vivir de las personas, incluyendo su inserciéon en los momentos de produccién y reproduccién
social. Mas que un estado es un proceso salud enfermedad, determinado por factores histéricos y
sociales constituyentes y determinantes” ZOBOLI, Elma. “Salud integral”. En Diccionario Latinoame-
ricano de Bioética. (Juan Carlos Tealdi Coordinador). Editado por UNESCO, RedBioética y la
Universidad Nacional de Colombia. Colombia, 2009, pp. 565 y ss.

3 El Pacto de Derechos Civiles y Politicos de 1966 (ONU) establece en su articulo 7: “Nadie serd sometido
a torturas ni a tratos crueles, inhumanos o degradantes. En particular nadie serda sometido sin su libre
consentimiento a experimentos médicos o cientificos”.
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de éstas algunas férmulas incluyen el derecho a la salud y el deber de cuidar y atender la
propia salud como derechos inherentes a la persona humana.

Uruguay introdujo la protecciéon de la salud en la reforma de la Constitucion de 1934.5
El articulo 44 de la Constitucién establece la obligacién del Estado de procurar el
perfeccionamientofisico, moraly social de todos los habitantes lo que supone el reconocimien-
to implicito del derecho humano a la salud que comprende los aspectos médicos, éticos y
sociales. Desdela miradainclusiva que referimos anteriormente, la interpretacion del texto
constitucional noslleva a vincularlo con el derecho alavida, laintegridad fisica, el entorno
vital, la igualdad y la libertad lo que se proyecta a través de los articulos 7, 8, 10, 47 y 72.

Lanorma constitucional prevé el “deber de cuidar dela propia salud”y “asistirse en caso
de enfermedad”lo que correlativamente puede entenderse tal como ensefia CASSINELLI
MUNOZ, como el derecho a cumplir con los deberes que la Constitucién establece.b

Ante este derecho deber, el tercer inciso del mismo articulo 44 dispone que el Estado
proporcionara gratuitamente los medios de prevenciéon y de asistencia tan sélo a los
“Indigentes o quienes carecen de recursos suficientes”. Esta prevision viene a compensar la
desigualdad de quienes carecen de recursos que les impiden hacer efectivo el derecho de
cumplir con los deberes quela Constitucion ordena. Esto es, cuidar efectivamente de la salud.

b. En el Derecho Internacional de los Derechos Humanos

En el planointernacional el derecho ala salud ha sidoreconocidoy definido en diversos
documentos de alcance universal y regional, tanto americano como europeo. ’

LaDeclaracion Universal de diciembre 19488 estableci6 el derecho a la salud desde la
perspectivainclusiva eintegradora al establecer que “toda persona tiene derecho a un nivel
devida adecuado quele asegure, asicomo a sufamilia, la salud y el bienestar, y en especial,
la alimentacion, el vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios necesarios” en
elarticulo 25. Enloregionalla Declaracion Americana de Derechosy Deberes del Hombre
y del Ciudadano de ese mismo afio?, incorporo en el articulo XI el derecho de toda persona
aque susalud sea preservada por medidas sanitariasy socialesrelativasala alimentacion,
el vestido, la vivienda y la asistencia médica. *°

4 Puede ampliarse en OMS ONU. “El derecho a la salud”. Folleto informativo No. 31. Ginebra, 2008. pp.
15y 16.

Incorporaciéon que se nutre de la influencia de corrientes del derecho comparado que se vieron
plasmadas en las primeras décadas del siglo XX, en las Constituciones de Querétaro en México y
Weimar en Alemania.

6 CASSINELLI MUNOZ, Horacio. La salud como derecho humano. En Diccionario Latinoamericano de
Bioética, ... ob cit, pp. 242 y ss.

Si bien el desarrollo en Europa es notorio en este trabajo nos focalizaremos en lo que respecta a las
fuentes universales y regionales americanas sin que esto implique ningtn juicio de valor sobre el
alcance de la normativa europea por cierto de especial relevancia.

8 Fue adoptada el 10 de diciembre de 1948 (ONU). Puede ampliarse en BLENGIO VALDES, Mariana.
“Derechos Humanos en movimiento”. Santillana, Montevideo, 2005.

Fue adoptada en mayo de 1948 en la XI Conferencia Internacional Americana celebrada en Bogota
junto con la aprobacién de la Carta de la OEA.

Estas dos declaraciones son hitos fundamentales para el posterior desarrollo normativo en materia
de derechos humanos de la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) y la Organizaciéon de los
Estados Americanos (OEA). Con sus agencias y demdas 6rganos especializados como ser la propia

10
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Enelano 1966 se adoptan los Pactos Internacionales de Derechos Civiles y Politicos (en
adelante PCDP) y Econ6micos Sociales y Culturales (PDESC) los que conformaran el eje
central de proteccion universal (ONU) desde una perspectiva general en relacion a la
especificidad de los sujetos de derecho.!' E1 PDESC establece que: “T'oda persona tiene
derecho al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental” (articulo 12).

Elreconocimientoy proteccién del derecho humano ala salud se complementa ademas
con la aprobacion de otros tratados que consagran el derecho a la salud de diversa forma
yalcance, con aspectos singulares en relacién al sujeto titular del derecho y/olas situaciones
de especial vulnerabilidad. Pueden verse: Convencién Internacional sobre Eliminacién de
Todas las Formas de Discriminacién Racial (1965) articulo 5'%; Convencién sobre la
Eliminacion de todas las Formas de Discriminacion contra la Mujer (1979) articulo 12%3;
Convencién sobre los Derechos del Nifo (1989) articulo 244; Convencién Internacional
sobrela Proteccion de los Derechos de todos los Trabajadores Migratorios y sus Familiares
(1990) articulo 28'; Convencién sobre los Derechos delas Personas con Discapacidad (2006)
articulo 25,

En el ambitoregional el Protocolo Adicional ala Convencién Americana sobre Derechos
Humanos en materia de DESC o Protocolo de San Salvador,!” consagra el derecho humano
alasalud ensuarticulo 10y la define como el “disfrute del méas alto nivel de bienestar fisico,
mental y social”. Se reconoce a la salud como un “bien publico” (inciso 2) y se establece que
deberan adoptarse medidas concretas para su proteccion. 18

IV. DERECHO AL GOCE DE LA SALUD, BENEFICIOS DEL AVANCE
CIENTIFICO Y PROTECCION DE INTERESES MORALES Y MATERIALES

El desarrollo de este corpus juris en el plano internacional nos permite reafirmar
algunos aspectos centrales. Por un lado la consideracién de la salud como un bien social y
publico. En segundo término destacar como hemos visto que el goce de la salud comprende
el derecho al acceso de medicamentos.

Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), UNESCO,
UNICEF, ONUSIDA y el Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas.

El PDCP y su Protocolo Facultativo fueron adoptados el 16 de diciembre de 1966 y ratificados por
Uruguay por Ley 13751. En el afio 1989 se aprobd el Segundo Protocolo Facultativo referido a la
Abolicién de la Pena de Muerte el que fuera ratificado por Uruguay por ley 16279. El PDESC fue
adoptado el 16 de diciembre de 1966 y su Protocolo Facultativo en 2008. Uruguay ratificé este ultimo
por Ley 19029.

2 Uruguay la ratificé por Ley 13670 de 1 de julio de 1968. Articulo 5 e) iv).

B Uruguay la ratificé por Decreto Ley 15164 de 4 de agosto 1981. Articulo 11.1 f, 12, 14 2) b).
4 Uruguay la ratificé por Ley 16137 de 28 de setiembre 1990. Articulo 24.

»  Uruguay la ratificé por Ley 17107 de 21 mayo 1999. Articulos 28, 43 e) y 45 c.

16 Uruguay la ratificé por Ley 18418 de 20 de noviembre 2008. Articulo 25.

7 Ratificado por Ley 16519 de 22 de julio 1994.

La previsién de progresividad prevista en el articulo 26 de la Convencién Americana en materia de
DESC fue asi completada en el afio 1988 con la aprobacién del Protocolo de San Salvador. Por su parte
la Comisién Interamericana de Derechos Humanos viene realizando una intensa labor en materia de
interpretacién de los DESC desde una mirada integradora basada en la vida y la dignidad en el marco
de la interdependencia de los DCP y los DESC. Por su parte la Corte Interamericana también ha
efectuado interesantes desarrollos en aspectos relativos a la indivisibilidad e interdependencia de los
derechos remarcando en tal sentido las obligaciones de los Estados para satisfacer y proteger los DESC.
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E1 PDESC reconoce el derecho a la salud fisica y mental en su articulo 12 tal cual se
menciond. Establece ademéas medidas que deben adoptar los Estados para la plena
efectividad del derecho que aseguren a todos la asistencia y servicios médicos en caso de
enfermedad (inciso d) lo que incluye el acceso a medicamentos. Segiin ha ampliado el propio
Comitéde DESC enla Observacién N° 14 del afio 2000 relativa al disfrute del mas alto nivel
posible de salud constituyen aspectos relevantes en relacién a las obligaciones estatales:
respetary facilitar el acceso abienesy servicios de salud; adoptarleyesy otras medidas asi
como tomar disposiciones apropiadas de caracter legislativo, administrativo, presupuesta-
rio y judicial para que sea efectivo el derecho a la salud. '°

El Pacto DESC incluye en sus disposiciones el derecho de toda persona “a gozar de los
beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones” (articulo 15 parrafo 1 apartadob).
Lo cual nos remite nuevamente al derecho humno a acceder a la atencién sanitaria,
tratamientos y medicamentos, producto del avance tecnolégico y cientifico.

Almismoyenforma correlativa se establece el derecho de toda persona de “beneficiarse
delaproteccién delosintereses morales y materiales que le correspondan por razén de las
producciones cientificas que la persona sea autora”. (Articulo 15 parrafo 1 apartadoc). Lo
que sera objeto de desarrollos normativos sobre proteccién intelectual y patentes de
invencion de especial incidencia en lo que refiere a la salud pablica.

V. ENTRONQUE CON LA BIOETICA

El proceso de consolidacién de la salud como derecho humano se une intrinsecamente
a aspectos esenciales como el dafio y el beneficio a la persona, tanto en la dimensién de la
clinica como delainvestigaciéon. Ese entronque entre el Derecho de los Derechos Humanos
y la Bioética o el Bio Derecho se proyecta entre otros factores a partir de revoluciéon que el
avance cientifico y tecnologico produce en la vida, bienestar y salud de la familia humana.

Durantela segunda mitad del siglo XX especialmente el desarrollo cientifico determina
que las expectativas de vida se alarguen notoriamente. Paulatinamente se instala en la
sociedadlaidea delalongevidad ylainmortalidad alimentada desdelointelectual y filoséfico
porotrasdisciplinas®. Los tratamientos y medicamentos pasan a ser protagdnicos en este
escenario en el cual las personas exigen atencion y servicios, que sean eficaces y de calidad.

Eneste contextolosrequerimientos ylas diversas realidades en el mundo, hacen aflorar
las desigualdades econémicas de los paises centrales y periféricos en torno a los aspectos
econdémicos que subyacen en el acceso efectivo a la salud. Intereses econdémicos irrumpen
en un escenario que transforma al medicamento en una mercancia con especiales
dimensiones de ganancia incalculables en el mercado y bolsa de valores.

La Bioética, constituida como disciplina auténoma, va generando en contrapartida una
mirada reflexiva a partir de los valores humanos. A nivel universal un pujante desarrollo
normativo (aunque atun en el plano declarativo) se proyecta a partir de la aprobaciéon de la

¥ Disponible en: http://conf-dts1.unog.ch/1%20SPA/Tradutek/Derechos_hum_Base/CESCR/00_1_obs_
grales_Cte%20Dchos%20Ec%20S0c%20Cult.htmI#GEN14 Fecha de consulta: 21 octubre 2015.

2 “El hombre bicentenario” constituye un significativo ejemplo que proyecta y cuestiona la idea de la
inmortalidad al dar, su autor, ISAAC ASIMOV, vida a un robot que quiere morir como un ser humano.
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trilogia de Declaraciones elaboradas porla UNESCO en el periodo 1997-2005. Comprenden:
Genoma Humano (1997-1998); Datos Genéticos (2003) y Bioética y Derechos Humanos
(2005).

La salud como bien social y humano es eje central de la illtima Declaracién relativa a
Bioéticay Derechos Humanos. Bajo la premisa dela “responsabilidad social” de los Estados
(articulo 14) se reafirma el derecho al acceso de las personas y los pueblos a los sistemas
sanitarios y a los medicamentos esenciales para su mayor bienestar.

Laresponsabilidad de los Estados y otros actores de la sociedad, constituye el pilar de
esta prevision en la cual se reafirma el derecho de todo ser humano al grado maximo de
salud. Pero ademas, desde esa mirada social, introduce como principio rector para el
progreso cientifico y tecnolégico el fomento del acceso a una atenciéon de calidad y
medicamentos esenciales haciendo hincapié en nifios y mujeres desde el concepto inclusivo
dela salud ya analizado. Lo cual se complementa con el articulo 15 en el cual se establece
el compromiso de los paises miembros en el sentido que: “los beneficios resultantes de
cualquierinvestigacion cientifica y sus aplicaciones deben ser compartidos por la sociedad”.
Dentro de las formas que revisten esos beneficios a compartir encontramos el “suministro
de nuevas modalidades o productos de diagnéstico y terapia obtenidos gracias a la
investigacién”. Agrega ademas, que los beneficios no deberian constituir incentivos
indebidos para participar en actividades de investigacion lo que apuesta a proteger a los
sujetos frente a otros intereses.

La “Bioética de intervencion” nacida en Latinoamérica, irrumpe e interpela tras la
busqueda delajusticia social, los enfoques tradicionales de inspiracién basada en el modelo
principialista nacido Estados Unidos (BEAUCHAMP, T.y CHILDRESS, J. USA Principios
de Etica Biomédica 1979). Se trata de repensar la agenda de salud en clave de derechos; y
laigualdad de acceso e investigacion desde una perspectiva latinoamericanabajola premisa
de la construccién de una Bioética transformadora.

El debate apela a la necesidad de justificar moralmente el desarrollo las politicas
publicas que privilegien la mayor cantidad de personas en un corto y mediano plazo.
Promueve el re andlisis de dilemas que confrontan valores como justicia, autonomia,
beneficiosindividualesy colectivos, individualismoy solidaridad, entre otros. Sereafirma
enrelacién a la investigacion y las desigualdades econémicas que lo que determinan, “no
son las necesidades sanitarias crecientes que afligen los cuidados periféricos, sino el

mercado, cada dia mas perverso, con reglas unilaterales y proteccionistas para los paises

ricos”. ?

2l Pueden verse sobre Bioética de intervencién los aportes de VOLNEI GARRAFA uno de los principales
exponentes de esta corriente de pensamiento y accion. GARRAFA, Volnei. “La bioética de intervencién
y el acceso al sistema sanitario y a los medicamentos”. Disponible en: file:///C:/Documents%20and%20
Settings/Administrador/Mis%20documentos/Downloads/garrafa.pdf Fecha de consulta: 27 setiembre
2015. En esta obra se relacionan diversos aportes del autor de especial relevancia.

2 GARRAFA, Volnei. “La Bioética de intervencion y el acceso al sistema sanitario y a 1so medicamentos”.
Disponible en: file:///C:/Documents%20and%20Settings/Administrador/Mis%20documentos/Downloads/
garrafa.pdf Fecha de consulta: 27 de setiembre 2015.
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VI. ACCESO A MEDICAMENTOS

El derecho humano a la atencién sanitaria comprende el derecho humano al acceso a
medicamentos. Las recomendaciones del Comité DESC incluidas enla Observacion No. 14
que antes mencionamos relativas a la disponibilidad de los medicamentos en los sistemas
de salud, ordena “disponer los mismos en condiciones adecuadas, formas farmacéuticas
apropiadas bajo laimpronta de la calidad y con precios accesibles para los individuos y la
comunidad”.

(,Que suponela accesibilidad segtin el documento antes mencionado? Comprende en lo
territorial, la necesidad de que los medicamentos estén accesibles en todo el territorio del
Estado. Asitambién los aspectos econémicos, que requieren su acceso basico. La equidad,
queimplica la no discriminacion en el acceso y la dimensién informativa que vincula a las
decisiones que han de adoptar pacientes y profesionales de la salud debidamente asesorados
y de manera segura. De ahi la importancia que los Estados tengan un buen sistema de
control y un marco regulatorio seguroy de calidad de los medicamentos en encuadrada en
una politica publica eficaz y participativa.

El otro aspecto relevante radica en la universalidad de acceso. Los Estados en forma
progresiva habran de incluir una lista nacional de medicamentos recurriendo a la
participacién de todos los actores, de forma de mitigar los conflictos de intereses y otras
razones de indole econdémica y financiero.

Desde esta perspectiva no se trata unicamente de incluir los medicamentos esenciales
sino de singularizary adecuarlas demandas, en un procesointegral, en el cuallas politicas
publicas sanitarias de cada pais deben promover lainclusion dela mayor cantidad posible
de medicamentos que cubran lo mas integralmente posible, las necesidades vitales de las
personas.

VII. LO ESENCIAL EN MEDICAMENTOS

Aqui arribamos a un punto clave en el debate relativo a los medicamentos vinculado al
acceso a la salud. La dicotomia que existe entre aquellos que se consideran “esenciales” y
otros farmacos que en base a sus caracteristicas singulares se omite el calificativo de
esencialidad.

Entendemos sin embargo que optar en lo conceptual por esta distincién tiene efectos
enganosos. Encubre bajo el manto de negar la esencialidad intereses no solamente del
Estado en tanto obligado al suministro sino también de la industria farmacéutica.

Enprimerlugar, nadaimpediria que un medicamento de alto costo pueda integrar una
lista de medicamentos esenciales.

Ensegundolugarydesdela perspectiva ética no puede adoptarse esta distincién tajante
que dividiria alos medicamentos en base a esta frontera. Pues evidentemente estos limites
sediluyen al demostrarse clinicamente que la droga es esencial para la vida de la persona
y concretamente el paciente. Si el tratamiento ola medicacién faculta el goce de la vida de
ser humano, su esencialidad no se debe a la inclusién en un listado sino justamente a tal
circunstancia.

De todas formas si bien rechazamos esta distincién también entendemos que si todos
los medicamentos necesarios para restablecer la salud de las personas fueran incluidos en



l_l REVISTA DE DERECHO PUBLICO - ANO 24 - NUMERO 48 - DICIEMBRE 2015 - pp. 13-38 él

la lista de los esenciales se estaria forzando a los Estados a garantizar un acceso que
seguramente no podra cubrir en su totalidad y que puede determinar el quiebre financiero
del sistema sanitario. Lo que también deriva en una trascendente disyuntiva que implica
no caer en la consideracién de un uso indiscriminado de los medicamentos sin ningin tipo
de parametro que avale en definitiva su esencialidad. O que evidencie practicas irrespon-
sables de quienes los indican, pudiendo ocultar intereses vinculados a tal indicacion.

En este dificil escenario en el cual los Estados buscan fortalecer su politica publica de
medicamentos confluyen diversos imperativos que hacen complejo el logro de soluciones que
atienda al equilibrio entre la politica sanitaria, la industrial sobre regulacién de medica-
mentos y la de ciencia y tecnologia que apela a los incentivos en investigacion. Para en
definitiva proteger la vida y la salud de las personas.

Resulta ilustrativo en tal sentido lo formulado por el Representante de la OPS/OMS
para Argentina Dr. Pier Paolo Balladelli para el analisis que venimos realizando:

“Sibien en sufase de producciény comercio el medicamento podria ser considerado
un bien privado, en cuanto se rige por las normas de la propiedad intelectual, sin
embargo en su acceso y uso de parte de la poblacién, el medicamento es a todos los
efectos un bien publico ya que, conectado al principio del derecho ala saludy ala
vida, permite realizar los cuidados médicos y proteger o recuperarla salud, asicomo
paliar el dolor en los casos terminales”.?

Este concepto se nutre de importantes exponentes de larga tradicién sanitaria como
ONATIVIA y CARRILLO, en Argentina. Estos autores reivindicaron el carécter del
medicamento como bien social y no como “bien de mercado”. No se trata de una mercaderia
comun ya que su carencia, pone en riesgo la vida humana. Sin desconocer el legitimo
derecho a la propiedad intelectual protegida por las patentes farmacéuticas y por ende el
derecho alajustaretribucién del inventor, ONATIVIA propuso definirlos como “bienes de
interés social” haciendo primar el derecho a la vida ante el lucro y muy especialmente en
situaciones de emergencia sanitaria apelando al rol del Estado como factor determinante
para proteger en definitiva la vida y la salud de la poblacién frente a los intereses de la
industria farmacéutica y otros conexos.

Desde esta perspectiva, que concibe al medicamento como bien social, la responsabili-
dad del Estado radica en fortalecer entre otros aspectos medidas que puedan asegurar la
satisfaccién y proteccion de este bien social. Intentando consolidar una politica nacional de
medicamentos con reglas claras y trasparentes, que permitan articular los distintos
aspectosrelativos alaindustria, la produccién nacional, lainvestigacién y la competencia.
Entre medidas posibles resaltan: el fortalecimiento de la produccién propia, el ejercicio de
un fuerte control dela comercializacion, lainvestigacién y publicidad y garantizar el acceso
ala poblacién.

2 BALLADELLI, Pier Paolo. “El medicamento como bien social”. Intervencién en la XXX Reunion del
CONFELESA en Congreso de la Nacién Argentina, Buenos Aires, 2014. Disponible en:
http://www.paho.org/arg/images/gallery/Balladelli%20Representante/Balladelli_COFELESA_
20140812.pdf?ua=1 Fecha de consulta: 27 setiembre 2015.

2 Arturo ONATIVIA, endocrinélogo y sanitarista fue Ministro de Salud Publica bajo la Presidencia de
Arturo Illia en Argentina. Es autor de leyes de medicamentos que llevan su nombre como la Ley 16463.
Disponible en: http://www.infoleg.gov.ar/infolegInternet/anexos/20000-24999/20414/norma.htm Fe-
cha de consulta: 27 setiembre 2015.
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VIII. MEDICAMENTOS DE ALTO COSTO

Dentro del universo de medicamentos co existe un grupo importante con caracteristicas
singulares comprendidos y denominados como de “alto costo”.

Siguiendo la caracterizacion que formulan MARIN y POLACH % se trata de productos
por lo general “innovadores, monopdlicos y onerosos; cuyo costo directo es igual o superior
al 40050 % delingreso del hogar donde vive un paciente que debe tomarlo, provocando un
excesivo gasto para el paciente, la aseguradoray el sistema ptublico de salud”. Porlo general
cuentan con un “Gnico oferente; son de muy baja sustitucion einelasticos al precio. Ademas,
seencuentran protegidos por el derecho de propiedad a través de las patentes: “el comercio
es pues un determinante internacional de los precios de estos medicamentos convenidos
segun el Acuerdo sobre aspectos de los derechos de propiedad relacionados con el comercio
(ADPIC) y otros acuerdos bilaterales que incluyen la proteccion de la propiedad y su
exclusividad”.

Enrelacién a sus efectos, no todos o pocos de éstos productos innovadores han logrado
ologran modificarla historia natural de la enfermedad para la cual fueron indicados. “Uno
de sus problemas”, sefialan los autores, “es que muchos medicamentos de alto costo sin
eficacia comprobadaigualmente generan demanda asociada a los fuertesintereses comer-
ciales que suscitan. Mientras los pacientes hacen valer sus derechos de acceso a estos
farmacos, los gobiernos destinan fondos que pertenecen a otras areas de la salud para
financiarlosy al pretender regularlos se originan tensiones con los otros poderes publicos”.

Eldilemaradica en determinar cuales son esos medicamentos que deben ser financia-
dos por el Estado. Paralocual esnecesarioindividualizar estrategiasy politicas claras que
aseguren su suministro en base a parametros, muchos de los cuales se basan enlaeficacia
y evidencia cientifica bajo la premisa de la sustentabilidad del sistema.

IX. LA PROTECCION DE LAS PATENTES Y EL IMPACTO EN LA SALUD

Como se desprende de todo lo anterior, lalegislaciéon en temas relativos a la propiedad
intelectual de estos medicamentos, incidiré directamente en el goce del derechohumano a
la salud.

Dos momentos clavesinciden en esta problematica con consecuencias fundamentales.
La entrada en vigor en el afio 1995 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos a la
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) en el marco dela Organizacion
Mundial del Comercio (OMC). El Acuerdo que abarca a la industria farmacéutica como
rama patentable, establece normas mundiales minimas sobre el derecho de propiedad
intelectual y su aplicacién. El tratado es vinculante para el Uruguay como miembro de la
dicha organizacion. Implica la aceptacién de un régimen de propiedad intelectual que
condiciond como a todos los demaés firmantes lalegislacién interna que se regulé en materia
de patentes. Uruguay sancioné la ley 17064 en 1999. La norma regula el estatuto de
patentes de invencion, modelos de utilidad y de disefos industriales en el pais. 2°

%  MARIN, Gustavo y POLACH, Andrea. Medicamentos de alto costo: andlisis y propuestas del
MERCOSUR. Revista Panam de Salud Publica. 20011: 30 (2) 167 -76.

% Disponible en: http://www.parlamento.gub.uy/leyes/AccesoTextoLey.asp?Ley=17164&Anchor= Fe-
cha de consulta: 21 octubre 2015.
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La incidencia del ADPIC en lo que refiere al derecho humano a la salud y el acceso a
medicamentos sera relevante. Téngase presente que antes de la creacién de la OMC y la
sancion de este Acuerdo, 49 paises excluian de la proteccion los productos farmacéuticos y
44 1los métodos y tratamientos.

Sobre la incidencia global del Acuerdo refiere BUGALLO: “La determinacién de la
materia patentable constituye uno de los temas de mayor relevancia del punto de vista
politico. Refleja la voluntad legislativa en relacién con la admisiéon de monopolios en el
campo tecnoldgico. La valoracién se da tanto por las efectivas exclusiones como por las que
no se realizan. Uno de los debates durante el proceso de sancién de patentes vigente en el
Uruguay, giré en torno a la eliminacién o exclusiéon de los medicamentos, tema que se
impuso directamente por la normativa internacional. La ley de 1940, vigente hasta 1999,
contenia una disposicién que excluia expresamente a medicamentos”.?’

Entérminos de podery economia, el ADPIC puso en evidencia el conflicto de poder entre
paises desarrollados con fuertesintereses econémicos vinculados alaindustria farmacéu-
tica y los paises en desarrollo.

Un segundo momento en la evolucién de esta normativa internacional opera en el ano
2001 al celebrarse la Cuarta Conferencia Mundial de la OMC relativa al Acuerdo ADPIC
y la Salud Publica. Las posiciones antagoénicas y la incidencia que el tema patentes
farmacéuticas implicaba en materia de salud publica, llevaron a la adopcién de la
Declaracion de Doha. El documento adoptado en Qatar, subraya que el Acuerdonoimpide
ni debera impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la salud publica.
Destaca también que el mismo debe ser interpretado de una manera que apoye el derecho
de los Miembros de la OMC de proteger la salud publica y promover el acceso a
medicamentos. Doha significé en este Ambito un momento clave para la busqueda de un
posible equilibrio entre posiciones distantes que en ultima instancia revisten especial
interés parala produccion y acceso a medicamentos. Sin dejar de reconocer losimperativos
del sistema global, se puso de manifiesto la necesidad de flexibilizar los determinantes
econdémicos.

Aun con la adopcion de la Declaracién de Doha, cuya obligatoriedad es fuertemente
cuestionada enbase a sunaturalezajuridica al no tratarse de un tratado, la flexibilizacién
tampoco ha sido tarea sencilla. Las trabas surgen al firmarse tratados bilaterales de libre
comercio que limitan dicha flexibilidad. El contenido de las normas maés estrictas apunta
por ejemplo a: prorrogarla duracién de las patentes; introducirla exclusividad de los datos
clinicos; incorporar la vinculacién entre patentes y registro de medicamentos entre otros
tantos aspectos.

Eltema patentes cuyo eje de regulacion especifica no abordaremos en este texto por su
especificidad, contiene sin embargo aspectos éticos destacables. El Informe del afio 2009
elaborado por el Relator Especial de ONU Anand GROVER, sobre el derecho de toda persona
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental senala:

“Las patentes confieren derechos legales a los inventores sobre todo derechos
negativos sobre proceso o invenciones de productos. Asi los titulares de patentes
pueden impedir que personas no autorizadas por ellos fabriquen, usen, ofrezcan a

27 BUGALLO, Beatriz. Propiedad intelectual. FCU, Montevideo, 2006. pp.360.
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laventa, vendan o importen la invencién patentada. Las patentes crean monopo-
lios, limitan la competencia y permiten que los titulares de patentes establezcan
precios altos. Mientras que las patentes de productos suponen monopolios absolu-
tos, las patentes de procesos conducen a monopolios relativos”. 28

Conteste enlanecesidad de aportar elementos para lograrla flexibilizaciéon del Acuerdo,
en este Informe el Relator de Naciones Unidas destaca algunas prioridades aincluir en las
legislaciones nacionales de especial importancia para paises como Uruguay. Senala al
respecto que la normativa a nivel nacional deberia incluir definiciones sobre criterios de
patentabilidad; concesién delicencias obligatorias y uso efectivo por los gobiernos; facilitar
importaciones paralelas; establecer excepcioneslimitadas delos derechos de patentes entre
otras medidas.?

Este punto nos remite a una encrucijada que interpela a los Estados en relacién a las
teorias que fundamentan la distribucién delos servicios sanitarios como base de las politicas
sanitarias que proyecten. Lo cual torna dificil el encuentro de soluciones. Diversas
estrategias se pueden plantear para subsanar los problemas antes referidos con el objetivo
de poder abatir costos que aseguren la compra de los Estados de los medicamentos cuyas
caracteristicas hemos descripto y/o promuevan otras alternativas como ser la produccion
nacional y de genéricos basadas en medidas que apunten a la libre competencia.

Entre estas acciones se enumeran: la produccion publica; el control de precios al
registrar los productos y la eventual negociacién regional y conjunta para abatir pagos
desmedidos.

Lasrecomendaciones del Relator de Naciones Unidas revisten especial interés para el
analisis general delaflexibilidad de los ADPIC y de ser necesario evaluar la posibilidad de
enmendarlas para potenciar dicha flexibilidad.

Asi también lo relativo a la revocacién y suspension de leyes sobre patentes de ser
necesario. Buscandola forma de ganar tiempo para mejorarla capacidad técnica y potenciar
la elaboracion local. Eso unido a la posibilidad de prever exclusiones de patentabilidad,
nuevos y segundos usos y combinaciones para también facilitar la introduccion de
genéricos. Asegura también que los paises deberian incorporar en sus leyes nacionales la
posibilidad de conceder licencias obligatorias, incluido el uso del gobierno. Con procedimien-
tos sencillos y trasparentes para la rapida concesion de dichas licencias. Recomienda
promover asimismo la competencia paraimpedir abusos del sistema de patentes e incluir
excepciones por razones de investigacion, experimentacion y educacién en sus leyes de
patentes, con el fin de facilitar el acceso a medicamentos. Asi también nointroducir normas
mas estrictas que los ADPIC en sus legislaciones nacionales.*®

% Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible
de salud fisica y mental. Anand Grover. Consejo de DDHH. 11°. periodo de sesiones, 31 de marzo 2009.

2 Informe Relator, ob cit nota anterior, punto 27.

% Conclusiones y recomendaciones incluidas en el Informe del Relator Especial sobre el derecho de toda
persona al disfrute del méas alto nivel posible de salud fisica y mental. Anand Grover. Consejo de DDHH.
11°. periodo de sesiones, 31 de marzo 2009, pp. 30 y 31.
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X. EL SISTEMA SANITARIO Y LOS RECURSOS INSUFICIENTES.

Ante la necesidad de equilibrar las tensiones que se producen por la demanda de
medicamentos y los recursos econémicos que dispone el Estado resulta prioritario definir
estrategias para lograr atender las demandas de forma lo mas equitativa posible.

(Como brindar asistencia sanitaria de calidad en forma justa y universal en el marco
delos compromisos asumidos porlos Estados en el ambitointerno e internacional? ;Cémo
lograrla proteccién de la salud y la satisfaccion de todas las demandas, sin desestabilizar
la economia?

Elracionamiento de recursos es un tema central a la hora de definir los presupuestos
nacionales. Los sistemas sanitarios han de disefiarse a partir de la fijacién de determinados
criterios objetivos que puedan en los hechos asignar los recursos ante la imposibilidad del
Estado de satisfacer todos los reclamos.

El valor que esta en juego resulta ser la justicia, en este caso, en el Ambito sanitario.
En consecuencia para fundar yjustificar esos criterios de asignacién es necesario del punto
de vista tedrico, recurrir a las teorias de la justicia y concretamente las que refieren a la
justicia sanitaria.

A modo de resefia en tanto su estudio particular implica el analisis especifico de cada
una delasteorias, pueden mencionarse las desarrolladas por autores como NOZICK (Teoria
del Justo Titulo) y RAWLS (Teoria de la Justicia por equidad). A partir de éstas se pueden
estudiarlas querefieren alajusticia sanitaria en forma especifica, elaboradas entre otros
autores como ENGELHARDT, WALZER y DANIELS. Este altimo extiende la teoria de
RAWLS buscando aportar un modelo de justicia sanitaria.

Elcomun denominador de todos estos autores consiste en identificar y dar fundamentos
quelegitimen laracionalizacién delos recursos limitados en materia de salud, con el finde
poder proyectar con mayor profundidad la necesaria e imperiosa implementacién de un
acceso equitativo y justo.

En este universolos autores contribuyen a identificar y fundamentar algunos criterios
para justificar las politicas publicas en materia asistencial. Sin embargo ningGn criterio
esta libre de criticas porque en definitiva todos y cada uno implican en los hechos dar
prioridad a determinados individuos o grupos, que subyacen en el analisis. *

A modode ejemplo pueden mencionarse entre los criterios mas conocidos, el analisis del
costo enrelacién al beneficio, de de raiz utilitarista. Este pardametro busca medir pérdidas
y ganancias a los efectos de orientar los gastos publicos.

Por su parte el criterio del racionamiento por edad resulta también un eje clave en las
teorias de DANIELS y otros autores como CALLAHAN. En el caso de primero el autor
reafirmalanecesidad derespetarlaigualdad de oportunidades alolargodela viday sugiere
transferir algunos recursos para la vejez sin afectar a los mas jovenes.

Las teorias cumplen una funcién esencial. Permiten adecuar el analisis desde la
valoracion ética. Sin embargo atn no existen consensos absolutos sobre cuales son los

31 VIDIELLA, Graciela. Justicia y distribuciéon de recursos en salud. FLACSO virtual. Problemas
particulares de la Bioética. 2015.
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criterios. Lo que entre otras razones entendemos que dificilmente pueda lograrse desde una
perspectiva absolutamente general que no tenga en cuenta la diversidad cultural, econé-
micay singular de cada comunidad. Concretamente de cada poblacién y territorio del cual
emerjalas necesidades sanitarias a atender.

Cuando hablamos de asignacién de recursos cada Estado debera definir a partir de su
realidad, cuales son esos imperativos macro que llevan a asignar parte del presupuesto a
la educacién, la defensa, la salud. Asi como también la definicién sobre que parte de los
recursos destinados ala salud seinvertira en prevencion, cuidados prenatales, paliativos,
criticos, etc.

Por su parte y en relacion a la micro asignacion también el dilema dependera de como
cada sociedad definira las pautas que determinaran el grupo de beneficiados para
determinadas prestaciones cuandono hay recursos suficientes. Y por tlltimo que decisiones
seran tomadas por los profesionales respecto a sus pacientes a la hora de definir con
exactitud el tratamiento o medicamento que adecuado o imperativo para su vida.*

Como reflexién final sobre este punto se destaca la complejidad que reviste la cuestion
en tanto al momento de elegir opciones. Ninguna decisién es ajena al conflicto ético.

Asicomo en el &mbitointernacionallos conflictos éticos se hacen evidentes alregularse
la proteccién dela propiedadintelectual a través de la protecciéon de las patentes® también
en el plano interno se pueden vislumbrar conflictos éticos de envergadura.

Ante esta disyuntiva algunos ejemplos que se han instalado en la agenda publica de
nuestro pais arrojan claramente un escenario complejo en el cual el tema de fondo mas alla
delavisibilidad oinvisibilidad del debate publico, resulta ser el racionamiento de recursos
en materia de salud.

La discusién masvisible se ha centralizado enla posibilidad o no de acceder a la justicia
para lograr satisfacer la necesidad de medicamentos. La pretendida estrategia de “obsta-
culizar” las acciones de amparo en su caracter de garantia constitucional que tutela la vida
y sobre vida digna de los individuos, ha sido eje central de una discusién que ha interpelado
la opinién publica. En ese contexto resulta contrario a la obligacién de proteccién del goce
de la vida y la salud por el Estado, una iniciativa que pretenda cercenar garantias
reconocidas en la propia Constitucién y los tratados internacionales de derechos humanos.
Resultaria una tarea ineficaz y sustancialmente errénea atin con logros momentaneos, la
imposicién de barreras u obstaculos para el acceso a la justicia.

El problema del acceso a la salud en via judicial no es ajeno a la realidad mundial y la
interpelacién a los gobiernos en esta materia, es una constante como ilustran MARIN y
POLACH:

“Resulta claro que la solucién no pasa por seguir actuando a reaccién cada vez que
se genera una demanda de MAC. Tampoco se resuelve el problema negando
sistematicamente su provision, ya que, cuando sellega ala judicializacion todos los

2 VIDIELLA, Graciela. “Justicia y distribucién de recursos en salud”. FLACSO virtual. Problemas
particulares de la bioética. 2015.

3 Puede ampliarse en TERLIZZI, S. “El lugar de la ética en el debate contemporéaneo sobre propiedad
intelectual: acceso a medicamentos y datos de prueba clinicos”. Perspectivas Bioéticas 2011, Nobuko,
ano 16, No. 31, 43 — 64.
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Estados terminan por financiarlos. El enfoque no deberia centrar la decisién de
financiar o no los MAC seglin criterios econémicos, incluso cuando existan
suficientes fondos disponibles para hacerlo, sino mas bien sopesarla evidencia que
el nuevo medicamento haya demostrado en relacién al éxito del tratamiento en
términos de eficacia médica, riesgo beneficio y costo efectividad”.?*

La profundidad del tema exige ademas otros analisis. El debate invisible tiene otras
aristas. Cuya profundidad interpela a una opinién publica que necesita involucrarse
activamente en la dimensién del problema.

La paulatina generalizacién de los reclamos judiciales en materia sanitaria, deja en
evidencia enloesencial, la existencia defallas en el sistema de asistencia y concretamente
enmateria de medicamentos especificos.

Sin que esto implique un juicio de valor que ponga en tela de juicio el aporte sustancial
quehasignificado en este casola creaciéon eimplementacién del Fondo Nacional de Recursos
y el alcance que las prestaciones han venido ofreciendo a miles de uruguayos desde su
creacion. %

XI. COBERTURA DE MEDICAMENTOS EN URUGUAY.

En materia de legislaciéon nacional a partir del afno 2007 se ha implementado el
denominado Sistema Nacional Integrado de Salud y el Seguro Nacional de Salud,
administrado por el Fondo Nacional de Salud (FONASA).3¢

Dentro del SNIS encontramos el Fondo Nacional de Recursos, el cual data de 1980
cuando seorganizé a través del Decreto Ley 14897 para instalary poner en funcionamiento
institutos de medicina altamente especializada, destinados al diagndsticoy tratamiento de
las afecciones quelorequieran, subordinados al Ministerio de Salud Publica, los que serian
financiados a través de este Fondo. El1 Decreto Ley 15617 lo definié como persona publica
no estatal en el ano 1984.%7

En 1992 se modifica el marco normativo del FNR, al aprobarse la ley 163433 . Esta
norma re define su estructura, funcionamiento y atribuciones. En el afio 2005 por Ley de

3 MARIN, G. y POLACH, M.A. « Medicamentos de alto costo : andlisis y propuestas para los paises del
MERCOSUR. Rev. Panam. Salud Publica. 2011: 30(2)167-76.

%  FERREIRA, Alicia. “Asegurando la eficacia. El caso de la ROU”. Disponible en:
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=11169: medicamentoestra-
tegicos-alto-costo&catid=4669:news-hss&Itemid=39594&lang=es Fecha de consulta: 17 octubre 2015.
La evolucién del nimero de pacientes tratados con medicamentos es de 492 en el 2007 a 5350 en el
2014.

% Leyes 17930 de 19 febrero 2005; 18211de 5 diciembre 2007; 18131 (FONASA) de 10 mayo 2007; 18161

(ASSE) 29 de julio 2007

El FNR integra la larga lista de personas publicas no estatales, categoria especial que comprende

estructuras que no siendo estatales se rigen por diversas disposiciones de derecho publico. De creacién

legislativa las personas publicas no estatales persiguen fines publicos o de interés publico con cometidos
en el drea de la salud. SAYAGUES LASO en su calidad de referente de Derecho Administrativo
sistematiza esta categoria tal cual puede verse en su destacada obra “Tratado de Derecho Administra-

tivo”, cuya primera edicién fue publicada en Montevideo en 1963.

Disponible en: http://www.parlamento.gub.uy/leyes/AccesoTextoLey.asp?Ley=16343&Anchor= Fe-

cha de consulta: 20 octubre 2015.
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Presupuesto No. 17930 seincorporaran dentro dela cobertura que ofrece, los denominados

medicamentos de alto costo y se ajustaran aspectos relativos a su estructura y atribucio-
39

nes.

La Instituciéon estd administrada por una Comisién Honoraria Administradora,
integrada por tres representantes del Ministerio de Salud Publica, uno de los cuales sera
el Ministro de Salud Publica o quien lo represente quien tendra a cargo al Presidencia, el
Ministro de Economia y Finanzas o quien lo represente, tres representantes de las
Instituciones de Asistencia Médica Colectiva o Asociaciones de Segundo Gradointegradas
porlas mismas, un representante de los institutos de Medicina Altamente Especializada,
un representante del Banco de Previsién Social. La Comisién requiere para sesionar 5
miembros como minimo. Las decisiones se adoptan por mayoria de presentes. En caso de
empate se efectiia una nueva votacién. El Presidente tiene doble voto.

La Ley Presupuestal del ano 2005 creé en el articulo 306 las Comisiones Técnico
Médicas que tienen por cometido “expedirse sobre las peticiones con caricter vinculante
respecto alajustificacién técnica de las peticiones que formulen los titulares de un interés
directo, relativas a intervenciones en el exterior. Seran designadas por la Comisién
Honoraria Administradora en cada oportunidad y estaran integradas por un delegado de
dicha Comisién, que la presidira, un delegado de los institutos de medicina altamente
especializada, un delegado porla Facultad de Medicina y un delegado del Ministerio de Salud
Puablica. En caso de empate el Presidente tendra doble voto”.

Como puede verse en su estructura la representacion del Estado es mayoritaria ynose
incluyen en éste organigrama asociaciones de usuarios ni pacientes. Las reformas
introducidas en las normas han ido fortaleciendo la posicién del Poder Ejecutivo. En los
hechos el FNR es una persona publica no estatal que ejecuta las politicas trazadas por el
Poder Ejecutivo con una mayoritaria representacion de representantes del Estado.

Sus funciones vuelven a re ajustarse en el afio 2006 cuando por Decreto 265/006*° se
aprueba el Formulario Terapéutico de Medicamentos (FTM). El decreto se funda en la
prioridad de continuar avanzando con la implementacién del SNIS con el objetivo de
“asegurar la proteccién integral de la salud de los habitantes residentes en el pais
asegurando su cobertura equitativa y universal”.

El denominado “FTM” es una lista minima y obligatoria “para el suministro de
medicamentos de alto valor terapéutico destinados a resolver el tratamiento farmacolégico
de los problemas sanitarios relevantes de acuerdo al perfil epidemiol6gico nacional”. Se
compone de 4 anexos: Anexo I y II, medicamentos que deben ser brindados por las
Instituciones y Servicios de Salud tanto ptiblicos como privados, Anexo ITI, medicamentos
suministrados por el FNR ola Comisién Honoraria de Lucha Antituberculosa o enfermeda-
des prevalentes) y Anexo IV férmulas nutricionales que deben ser suministradas por las
instituciones.. El listado se establece “por denominacién genérica del principio activo, tal
como es recomendado porla OMSy OPS” con detalle de via de administracién y prescripcion.

39

La Ley Presupuestal No. 17930 (articulos 304 a 306 y 313) disponible en: http://www.parlamento.gub.uy/
leyes/AccesoTextoLey.asp?Ley=17930&Anchor= modifica la Ley 16343 del ano 1992 disponible en:
http://www.parlamento.gub.uy/leyes/AccesoTextoLey.asp?Ley=16343&Anchor= Fecha de Consulta:
21 octubre 2015.

Disponible en: http:/www.impo.com.uy/bases/decretos/265-2006 Fecha de consulta: 21 octubre 2015.
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ElDecreto organizalas obligaciones que correran por cuenta de lasIAMC e Institucio-
nes de Asistencia Médica Privada particular en régimen de prepago, de acuerdo a la
modalidad y forma de cobertura (articulo 3). Estas deberan a sus pacientes, con prescinden-
cia de los recursos econémicos de éstos, los medicamentos comprendidos en el listado del
Anexolylasférmulasnutricionales del Anexo IV del presente Decreto, que deberan estar
disponibles paralos profesionalesy pacientes de las Instituciones y Servicios. Las referidas,
deberan también brindar los medicamentos comprendidos en el listado del Anexo II
(Protocolos Nacionales) a partir de que se establezcan los Protocolos correspondientes a
dichos medicamentos y se defina la forma de financiaciéon nacional de los mismos.

Los medicamentos que suministra el FNR deben estar incorporados previamente por
el Ministerio de Salud Publica al Formulario Terapéutico de Medicamentos (en adelante
FTM) e incluidos en el Anexo (III) que esté bajo esta cobertura. Estoimplica el pronuncia-
miento preceptivo de una Comisién Técnico Asesora que se encuentra integrada por el
propio MSP (2), Instituciones de Asistencia Médica Colectiva (Montevideoy FEMI), el MEF
(1), ASSE (1) y FNR (1) segtin la modificacién observada por el Decreto 249/2011.

Los cometidosbasicos de esta Comisiéon Asesora ademas del asesoramientoal MSP en
cuestionestécnicas de aplicacién del FTM, consisten en: a) revisar y actualiza anualmente
el FTM proponiendo modificaciones, b) asesorando al MSP para incluir o excluir medica-
mentos; con un dictamen preceptivo. El propio decreto establece que competera al
Ministerio de Salud Publica efectuar las actualizaciones de los Anexos al presente Decreto,
mediantelas adiciones o supresiones que entienda pertinentes.

El proceso de evaluacién establece un cierre anual con detalles administrativos que
regulan la presentacién de la solicitud.

El Decreto 4/2010 en su articulo 2 establece los pasos que deben observarse para que
el medicamento ingrese al FTM. El primero, consiste en la “elaboracién de un Informe de
la Divisién Evaluaciéon Sanitaria en coordinacién con el FNR en base a la evidencia
cientifica suficiente para el uso del producto y en qué indicaciones”. En segundo lugar se
realiza un “informe de evaluacién econémica realizado por el FNR que disponga que existe
evidencia suficiente en términos de costo efectividad del medicamento”. En tercer lugar un
“informe de impacto presupuestal realizado por el FNR con el aval del MEF que acredite
la sustentabilidad financiera de la incorporacién del medicamento” incluyéndose un
“protocolo de cobertura aprobado porla Comisién Honoraria Administradora del FNR y un
informe favorable de la Comisién Asesora del FTM”.

Se encuentra en debate a nivel parlamentario la inclusién de normas que refieren al
tema en una nueva Ley de Presupuesto Nacional a aprobarse en el afio 2015. La iniciativa
del gobierno “aspira a consolidar el procedimiento del Decreto 4/2010 que vincula al Anexo
III del FTM incorporado en marco legal. De esa forma se intenta, segiin se ha expresado,
lograrla sustentabilidad del sistema”.*?

4 La estrategia del PE consiste en “consolidar este procedimiento incorporandolo en el marco legal” lo

que ha determinado la inclusiéon de previsiones legales en el proyecto de ley de presupuesto nacional
ya aprobado por la Camara de Diputados. Asi surge de la versién del representante del Ministerio de
Salud Publica en la Comisién de Presupuestos integrada con Hacienda de la Cadmara de Diputados de
fecha 21 de setiembre 2015 (p.7).

Exposicién del Ministro de Salud Publica, Dr. J. Basso en la Comisién de Presupuestos integrada con
la de Hacienda de 21 de setiembre de 2015, p. 7. El proyecto de ley sefiala que “La aprobacién y registro
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XII. FALLAS DEL SISTEMA

Encuantoalasfallas del sistema, las criticas que hemos relevado en este punto pueden
dividirse en: formalesy sustanciales. Aunque en definitiva ambos aspectos estan notoria-
mente conectados.

Enloestructural se ha controvertidola procedencia delanaturalezajuridica del propio
FNR, en su caracter de persona publica no estatal pero fundamentalmente por la fuerte
incidencia que en las decisiones posee el Estado lo que la diferencia notoriamente de otras
de su categoria. Esta particularidad se ha acentuado progresivamente a través de los
ajustes o modificaciones a la legislacién que la regula.*

En el caso del Fondo esta vinculacion estrecha, directa y permanente con el Estado a
través delos 6rganos que lo dirigen y toman decisiones, ofrece criticas. Las que se centran
en aspectos especialmente complejos.** Por ejemplo: el conflicto de interés y la necesidad de
independencia del poder politico. ;,Se puede ser juez y parte para implementar?

Este conflicto de interés también se pone de manifiesto enlaregulacién e implementa-
cion del ya visto y definido, Formulario Terapéutico de Medicamentos. Al encontrarse
determinado por una Comisién Asesora en la cual vuelven a aparecer casi los mismos
actoresy a estar ausentes otros que segtn se entiende, deberian también intervenir para
dar objetividad y transparencia a la inclusién aportando otras perspectivas y miradas.

Otras observaciones radican en funcion a los tiempos excesivos que estructurados en
lo formal (plazo anual), arrojan atrasos en la incorporacién de farmacos que por otro lado
vienen siendo prescriptos por los médicos en determinadas enfermedades, ante la consta-
tacion de su eficacia y utilidad en diversos pacientes. Lo que pone de manifiesto una vez mas,
la desigualdad entre quienes pueden adquirirlos y quienes no tienen recursos suficientes
paraello.

Enrelacion al fondo, que no puede dejar de entrelazarse con estos aspectos instrumen-
tales, se han relevadoopiniones en el debate ptublico que aluden alanecesidad de re evaluar
cuales sonlos criterios que habran de adoptarse alaluz delainsuficiencia delos centrales
del actual disefio.

“Todo el funcionamiento actual, Comisiones Asesoras, decisiones técnicas del FNR, se
basan en el principio de Medicina basada en Evidencia (MBE). Dicho principio es una
herramienta muy valida parala toma de decisiones médicas. Perolasbases dela Medicina

en el MSP de especialidades farmacéuticas deberd ser precedida de informe técnico favorable de
eficacia, calidad y seguridad. La incorporaciéon de dichas especialidades al FTM y a los Programas
Integrales de prestaciones consagradas en el articulo 45 de la ley 18211 debera contar asimismo, con
informe técnico de impacto presupuestal y de evaluacién econémica”.
% ROTONDO, Felipe. “Actualizacion del esquema sobre personas juridicas de derecho publico no
estatal”. Anuario de Derecho Administrativo. Tomo XIV, FCU, Montevideo, 2006, pp. 619 a 623. Puede
ampliarse en: CASSINELLI MUNOZ, “Las personas publicas no estatales y la Constitucién” en RDP
No. 1, FCU, Montevideo, 1992, pp. 11 a 18; VALDES COSTA, Ramoén. “Las personas publicas no estatales
y el Derecho Tributario” en RDP No. 1, FCU, Montevideo, 1992, pp. 19 a 26; CAGNONI, José Anibal.
“Evolucion del Régimen juridico de las personas publicas no estatales”, RDP No. 1, FCU, Montevideo,
1992 , pp. 27 a 34. RONTONDO, Felipe. Vision actual de las personas publicas no estatales. RDP No.
18, FCU, Montevideo, 2000, pp. 87 a 102.
CASTILLO, Luis Ney. Acceso a medicamentos. Semanario Bisqueda. Montevideo, 24 setiembre 2015
pp. 44 y 45.



l_l REVISTA DE DERECHO PUBLICO - ANO 24 - NUMERO 48 - DICIEMBRE 2015 - pp. 13-38 él

basadaen Evidencia nosonleyesuniversales eindisputadas. La medicina no es una ciencia
decertezas. La MBE esta basada en enfermedades y no estd orientada al paciente. Noesun
concepto cientificamente perfecto y mucho menos exclusivo o excluyente ... La estadistica
que define lo significativo o no de un estudio cientifico sigue siendo una herramienta
importante, pero la clinica y la experiencia médica tienen un valor imperecedero”™?.

En el mismo sentido se ha destacado la necesidad de observar la “utilidad terapéutica
del farmaco frente al estado de salud del paciente”. Lo que es preferible ante la nocién de
“costo—efectividad incremental”. El enfoque no deberia basarse en “criterios puramente
econdémicos sino en la evidencia que el nuevo medicamento ha demostrado una utilidad
terapéutica en el paciente lo que alude a la contribucién del nuevo farmaco en el estado de
salud (por ejemplo reducciéon de morbilidad, supervivencia. Su provisién racional debe ser
buscada en consenso. Esto ayudara a evitar confrontaciones con el sistema judicial y con
los pacientes y habilitara al Estado o a los servicios asistenciales no solo a pagar por
productos que realmente tengan suficientes efectos terapéuticos positivos sino ademas a
resguardar a la poblacion de los riesgos asociados con farmacos de reciente aparicién que
como todos no son excentos de toxicidad”. ¢

Otrascriticas mas generales apuntan a destacar fallas en relacion a la politica ptublica
que viene llevando a cabo Uruguay a través del MSP y el FNR. Aluden a aspectos que
vinculan directamente con la legislaciéon nacional e internacional como ser: la inexistencia
de una politica de Estado en materia de medicamentos genéricos; y la falta de estrategias
concretas, sostenidas en el tiempo y eficaces, que permitan un imprescindible control de
precios de determinados medicamentos. Dentro delo cual se ubica la utilidad de conformar
bloques regionales que logren mayor eficacia alas compras estatales aprovechando caminos
ya abiertos como los fondos de inversién de la OPS OMS. *7

XIII. CONSTRUYENDO DESDE LA CRITICA

LaLey 18211 relativaal SNIS*® es de “orden publico e interés social”. Regula “el derecho
alaproteccion de la salud que tienen todos los habitantes residentes en el pais y establece
las modalidades para su acceso a servicios integrales de salud”. E1 MSP debe implementar

% Ob cit nota anterior. p. 45.

% BERRO, Guido. “Acceso a medicamentos”. Conferencia dictada en Mesa Redonda organizada por el
CLAEH, Maldonado, 8 octubre 2016. (inédita).

Téngase presente que segin se ha podido relevar la posibilidad de “compras conjuntas a través del
Fondo Estratégico de la OPS” en el seno de la UNASUR pareceria ser de las “estrategias en marcha”
a las que apuesta el gobierno nacional segin surge de la versién taquigrafica de la Comisién de
Presupuestos integrada con la de Hacienda de la Cdmara de Diputados del dia 21 de setiembre de 2015
(p.5) en la cual comparecieron representantes y asesores del MSP, ASSE y FNR. La noticia trascendid
en forma publica a través de prensa argentina como puede verse: http://www.paginal2.com.ar/diario/
sociedad/3-281486-2015-09-12.html Fecha de consulta: 19 octubre 2015.

En el mismo tenor se estdn instrumentando algunas estrategias ya implementadas por el FNR de
“riesgo compartido” con la industria farmacéutica. Ver ejemplos de “risk sharing” resefiados por la
Directora del FNR, Dra. A. Ferreira. Disponible en:

http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=11169: medicamentoestra-
tegicos-alto-costo&catid=4669:news-hss&Itemid=39594&lang=es Fecha de consulta: 18 octubre 2015..

Disponible en: http://www.parlamento.gub.uy/leyes/AccesoTextoLey.asp?Ley=18211&Anchor= Fe-
cha de consulta: 16 de octubre 2015.
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y articular este sistema con los prestadores ptblicos y privados en atencién integral a la
salud atento a lo previsto en el articulo 265 de la ley 17930.

Noesnuestroobjetivoanalizar bondades o criticas dela Giltima reforma de la salud sin
queelloimplique de ninguna forma un juicio de valor sobre la importancia de tal evaluacion.
Nuestro interés radica en reflexionar sobre su contexto para destacar en base a los
principios rectores trazados en la reforma las carencias o asignaturas pendientes que hoy
entendemos seria un aspecto interesante a introducir en la busqueda de soluciones al
problema de fondo que interpela la agenda politica y social.

Para ello debemos encuadrar el tema en el marco de la ineludible relacién entre el
Derecho y la Bioética.

a. Bioética y Derecho.

En virtud de diversos factores la perspectiva Bioética comienza a estar presente enla
elaboracion de normasjuridicas en nuestro pais en el correr de las tltimas décadas. Lo que
implica un toma de posicién en la valoracién que el legislador ha de realizar al momento
de redactar las disposiciones que regulan la vida de los seres humanos.

Esta necesaria vinculacién del Derecho y la Bioética ha sido ilustrada por GROS
ESPIELL al destacar ya en 1998, su significacién creciente a nivel mundial:

“Laimportancia acelerada dela Bioética en forma paralela al vertiginoso desarrollo
cientifico y tecnolégico en la materia, asi como la trascendencia humana y social,
individual y colectiva cada dia mas grande delos problemas que plantea, ha obligado
a la consideracion y regulacién normativas por el Derecho.

Esta consideracién juridica y no unicamente ética del asunto, se encuentra hoy no
sélo encarada por ejemplo por el derecho civil y el derecho penal sino que es también
objeto de derecho constitucional. Un estudio comparativo permite concluir hoy que
ya son varios los sistemas constitucionales que enfrentan este temay que el proceso
de consideracion constitucional de la Bioética y de sus multiples aspectos, que
afectan a cuestiones de caracter e interés individual y colectivo, se expande y
acelera. No es aventurado pensar que en los préoximos anos la materia Bioética
estara presednte, en funcién de la defensa y salvaguarda de valores y principios
constitucionalmente protegidos, en un gran nimero de Constituciones”. 9

Surelevancia enrelacién ala proteccién de los derechos humanos desde la perspectiva
del reconocimiento del valor de la dignidad humana y los derechos humanos es también
ilustrativamente destacada por el autor al sefialar:

“La Bioética, es decir, ética aplicada a los fenémenos de la biologia, y en un sentido
ampliodelavida, constituye a su vez, hoy, un elemento esencial en nuestro mundo.
Como ciencia de la ética en la vida fisica, parte de la consideracién de que sin vida
no hay ética ni derecho, y de que la ciencia y sus aplicaciones, en especial en las
ciencias de la vida, no puede ser ajenas al fenémeno. De tal modo, los derechos

4 El texto remite a la conferencia dictada por el autor en Granada. Recogida en el libro del mismo autor
titulado “Etica, Bioética y Derecho” Temis, Bogot4, 2005, pp. Capitulo XIII bajo el titulo “La Bioética
y el Derecho”. (pp. 196 a 203.
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humanos, no pueden ser enunciados ni analizados de manera separada de las
ciencias de la vida, y en especial de la Bioética. Y a su vez, la Bioética no tendria
razén de ser ni justificacién sin relacionarla con los derechos humanos, y en
especial, con el primero y fundamental derecho, el derecho a la vida y el derecho a
Vivir.

Entre los derechos humanos y la Bioética existe y tiene que existir una relacién
estrecha, afrontada por el Derecho. Sin vida no hay derecho y por tanto sin el
enfoque ético de los problemas biolégicos esimposible analizar el derecho en general
y los derechos humanos regulados y protegidos por el Derecho”. *°

Desde este punto de partida instalado incipientemente y con lento desarrollo en el
Uruguay, emanan diversos ejemplos de normas que han incorporado el abordaje ético en
sus previsiones. Tanto las que remiten a la estructura y administracién de la salud como
las que se desarrollaron luego en forma especifica. Por ejemplolas que regulan los derechos
y obligaciones de pacientes y usuarios, las voluntades anticipadas, la interrupcion del
embarazo, la donacién de 6rganos y trasplantes y la reproduccion asistida.

b. Comisiones de Bioética

Son principios rectores del SNIS segin surge dela normativa, “la cobertura universal
en materia de salud, la accesibilidad y sustentabilidad, la equidad, y continuidad de la
atencidn, la necesidad de atender la oportunidad de prestaciones; y la orientaciéon preven-
tiva, integral y contenido humanista”. (Ley 18211 articulo 3). En forma especifica se
establece: “La calidad integral de la atencién que, de acuerdo a normas técnicasy protocolos
de actuacién, respete los principios de la Bioética y los Derechos Humanos de los usuarios”
(articulo 3 inciso F).

En forma concordante la ley 18335 de 2008, relativa a los derechos y obligaciones de
pacientes y usuarios al referir a los derechos relativos ala dignidad de la persona humana
ordena a los “servicios de salud, integrar dependiendo de la complejidad del proceso
asistencial, una Comisién de Bioética conformada por trabajadores, profesionales de la
salud y representativos de usuarios” (articulo 15).

Se pone de manifiesto la relevancia de integrar la perspectiva bioética en la toma de
decisiones a nivel asistencial. Lo que el legislador incorporé en la reforma fue la necesidad
de realizar un proceso de “valoracién” enla toma de decisiones que atanen al respeto dela
dignidad delas personas.

ElDecretoreglamentario delaley 18335, nimero 274/2010 de 8 de setiembre de 2010,
incluye un capitulo entero (V) dedicado a las Comisiones de Bioética (articulos 39 a 49). En
loinstrumental ampliala obligacién de crear este tipo de Comisiones. Sefiala que deberan
establecerse en: a) servicios de salud publica y privada que integren el SNIS; b) servicios
de salud dependientes de personas juridicas publicas que no integren el SNIS; c) Institu-
ciones de Asistencia Médica Privada Particular nocomprendidas en el literal a) que brinden
atencién quirargica; d) servicios de emergencia movil; e) Institutos de Medicina Altamente

% GROS ESPIELL, Héctor. Etica, Bioética y Derecho. Editorial Temis, Bogotd, Colombia, 2005, pp. 169
y s8).
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Especializada no incluidos en los literales anteriores. A lo que pueden agregarse las
previsiones especificas del articulo 38.

En lo sustancial el referido Decreto detalla las funciones que cumpliran estas
Comisiones de Bioética. Senala tres tipos: educativas, consultivas y normativas. (Articulo
39). Se proyecta la funcién de estos &mbitos de discusion que apuntan a reflexionary adoptar
decisiones basadas enlos valores y la perspectiva de derechos, en el eje mismo del sistema
asistencial. El ordenamientojuridico proyecta entonces la perspectiva bioética como aspecto
central de la decision.

Lafuncion consultiva delas Comisiones, alude al asesoramiento dela direccién técnica
delservicio del cual se trate tanto en casos retrospectivos como prosprectivosy cualquiera
sea la via que se presenten ante la respectiva comision.

Lanormativa, consiste en el asesoramiento ala direccidén técnica del servicio de salud
a su solicitud o iniciativa propia, en materia de informes, documentos y procedimientos
institucionales relacionados con la Bioética para su aplicaciéon en problemas de esa
naturaleza que se presente en al Institucion.

Y la educativa ordena la promocién e instrumentacién de programas de salud y calidad
integral referidos a la atencién de pacientes, usuarios y trabajadores con énfasis en la
prevencion.

Otrasfunciones mas especificas también pueden cumplir este tipo de comisiones segin
puede verse en el iltimo parrafo del articulo 39. Concretamente las que regulan la atencion
en unidades de cuidados intensivos y que estaban ya incorporadas por el articulo 51 del
Decreto 399/2008 de 18 de agosto de 2008 que establece: “Las decisiones de limitacién del
esfuerzo terapéutico, tendran como origen, previa consulta con el Comité de Etica de la
Institucién, en una solicitud expresa del paciente en uso de su autonomia o de su familia
para el caso de pacientes que n o estan en condiciones de expresarse o el equipo asistencia
que llega ala conclusion del agotamiento de la estrategia terapéutica implementada”.

Laindependencia técnica de estas comisiones es eje central de la disposicién. Excepto
cuandolaley dispongalo contrario, posibilidad que esta expresamente prevista en el Decreto
(articulo 40), las decisiones de estas comisiones tienen caracter no vinculante.

c. Comisiones de Etica en Investigacion en Seres Humanos

Laley 18335 de 15 de agosto de 2008 en su articulo 12 refiere a las investigaciones
médicas pero desde la perspectiva del paciente. Reafirma la autonomia del paciente y la
necesidad de que cualquierinvestigacién médica de la cual pueda ser objeto “sea autorizada
por el paciente en forma libre, luego de recibir toda la informacién en forma clara sobre los
objetivos y metodologia dela mismay una vez que la Comision de Bioética dela Institucion
de asistencia autorice el protocolo respectivo”.

Toda investigaciéon que involucre seres humanos debera pasar por una Comisién que
apruebe su protocolo. Este debe incluir informacién suficiente a brindar al sujeto de
investigacion. La norma alude a una Comisién de Bioética. Atin asi debe tenerse presente
que el Decreto 379/2008 de 4 agosto de 2008 ya habia previsto la existencia de Comisiones
de Etica en Investigacion que sonla que aprobaran o nolos Protocolos en forma preceptiva.

Mas alla de este dato puntual que entendemos exige una revisién legislativa que
especifique exactamente el rol de las Comisiones y como éstas se vincularan entre siy con
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el Poder Ejecutivo®®, resulta evidente que la regulacién especifica de la investigacion en
seres humanos en el Uruguay deberia ser una prioridad y constituye una asignatura
pendiente que interpela la efectiva proteccion de los derechos y libertades en materia de
salud en Uruguay.

d. La perspectiva bioética, eje de las decisiones en salud

Como se ha visto coexisten en el Ambitoinstitucional de la salud obligaciones formales
que deben cumplir los servicios, lo que determina la creacion de Comisiones de Bioéticay
donde corresponda, Comités de Etica en Investigacién en seres humanos.

Por suparte el MSP contiene en su seno dos Comisiones que se vinculan directamente
dela Secretaria de Estado. La Comisién de Bioéticay Calidad Integral dela Atencién dela
Salud creada por Decreto 61/2005 del Poder Ejecutivo con el cometido central de contribuir
al mejoramiento de la calidad de la atencion de los usuarios en el SNIS debiendo proponer
actividades educativas, de normatizaciony de supervisién general. Y 1la Comisién Nacional
de Etica en Investigacién regulada por el Decreto 379/2008. Por su ubicacion en el MSP
ambas Comisiones se encuentran bajo la égida de la Secretaria de Estado y lejos estan de
constituirse en comisiones nacionales independientes.

Las comisiones nacionales creadas en otros paises tienen diferentes matices sin
perjuicio de lo cual se hace especial hincapié en suindependencia tal cual puede cotejarse
con las recomendaciones formuladas por la UNESCO en relacién a las mismas. El tema
constituye una asignatura que también esta pendiente en Uruguay y cuya relevancia ya
habia sido puesta de manifiesto conla presentacion de un proyecto presentado en el afno 1995
por el representante nacional Jaime Trobo. La iniciativa fue evaluada porla sociedad civil
elaborandose un proyecto en el ano 2003 que sin embargo, no logr6 su aprobacion
parlamentaria. El tema como hemos dicho deberia ser objeto de analisis y regulacion en
nuestro pais.

En cuanto a las Comisiones de Bioética y las de Etica de Investigacidn creadas en el
ambito de cada Institucién de asistencia piblica o privadala evaluacién de sus actividades
yroles merece un relevamiento profundo para determinar cuales son sus carencias y como
seadecuan enrelacion al cumplimiento de las funciones paralas cuales fueron establecidas.

Sin embargo, el tenor de este analisis no alude a dicha evaluacién. Pues mas alla delas
fallas o carencias de actuacién que estas Comisiones especialmente las de Bioética puedan
tener, es destacable su propia existencia. Si su actividad es efectiva aiin mejor pues
estariamos validando y legitimando su funcién. Si en caso contrario su rol es puramente
formal y a los efectos de cumplir con el mandato legal, sera entonces su proyeccién y
fortalecimiento lo que corresponda realizar y en ningin caso su eliminacién.

5 Kl tema es aun mas complejo si se percata que el Decreto prevé la creacién de la Comisién Nacional
de Etica en Investigacién vinculada a la Direccion General del MSP (articulo 40) quien dispondra de
las medidas necesarias para su funcionamiento. Las funciones de esta Comisién estdn previstas en el
articulo 43 del Decreto 379/2008 y son variadas. Entre ellas destacamos la supervision de los Comités
de Etica de Investigacién de todas las instituciones; la promocién de normas especificas en el campo
de la Etica de la Investigacion; la revisién de protocolos éticos incluso los aprobados por Comités de Etica;
valorar y juzgar las responsabilidades por infracciones de las ordenanzas.
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Elpunto al cual pretendemos arribar luego de esta resefia general dela pertinencia de
estos espacios de tomas de decisién es muy concreto. Y radica en ausencia de una Comision
de Bioética en el Fondo Nacional de Recursos.

A partir de la definicién dada por las propias autoridades del FNR, se trata éste de un:
“organismo publico que funciona bajo la forma de persona publica no estatal. Forma parte
del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS) brindando cobertura financiera a los
prestadores integrales para la realizaciéon de procedimientos de medicina altamente
especializada a través de los IMAE, y para el tratamiento de algunas patologias con
medicamentos de altocosto”.”? La definicién arroja a las claras mas alla de las observaciones
enrelacién al caracter “estatal” de esta persona “publicano estatal”, la vinculacién del FNR
con el Sistema Nacional Integrado de Salud implementado con la reforma a partir del afio
2007.

Del punto de vista estrictamente formal el FNR incumple con la obligacién de instalar
una Comisién de Bioética en el seno de dicha Institucién. Mas alla de remarcar la omision
aestaformalidad, la esencia del planteo radica en justificar el rol que dicha Comisién pueda
llegar a tener enla propia Institucién enla medida que sele dote de las funciones que puedan
ser de utilidad para el mejor logro de la administracion de este fondo sanitario.

Para no llegar al absurdo de que se entienda cumplida la formalidad, y no se de
contenido ala misma, convendria observarlas siguientes condiciones que potencializarian
desde nuestro enfoque su gestién:

a. Queseconstituya como un érgano que revista “independencia técnica” dentro del

ambito del servicio.

b. Queseintegreconlaperspectiva multidisciplinariay de géneroconla masamplia
representatividad lo que incluye representantes de la comunidad entre los que
incluimos pacientes y usuarios.

¢. Quelaindependencia técnica permita un didlogo constante y respetuoso con las
autoridades del servicio y la Direccién Técnica de forma que las actividades de la
Comisidn se vinculen directamente con las necesidades de la Institucién;

d. Quesusdecisiones puedan ser consideradas vinculantes aspecto que puede llegar
a disponerse por via legal tal cual lo prevé el propio Decreto 279 en su articulo 40;

e. Quesuactividad esté libre de todo control por parte del MSP lo que noimpide que
co exista un didlogo e interaccién con las Comisiones creadas en el seno de la
Secretaria de Estado;

f.  Quela Comisién cuente con recursos humanos que faciliten y proyecten la tarea
asicomo conlainfraestructura necesariay que ésta sea suministrada por el FNR;

En cuanto a sus funciones y atribuciones se deberian observar como marco basico las
tres previstas en el decreto 274/2010: educativa, normativa y de asesoramiento. Ello sin
perjuicio de la posibilidad de que se amplien sus funciones si fuera necesario, en el ambito
de la ética en investigacion tal cual especificamente se prevé en el articulo 48 del referido
decreto.

52

Definicién dada por la Directora del FNR, Dra. A. Ferreira. Disponible en: http://www.paho.org/hg/
index.php?option=com_content&view=article&id=11169:medicamento estrategicos-alto-costo&catid=
4669:news-hss&Itemid=39594&lang=es Fecha de consulta: 18 de octubre 2015.



l_l REVISTA DE DERECHO PUBLICO - ANO 24 - NUMERO 48 - DICIEMBRE 2015 - pp. 13-38 gl

Sin perjuicio de reiterar las previsiones que ya hemos indicado en relacién a las
funciones normativas y de asesoramiento ademas de las educativas conviene repasar
algunas recomendaciones recopiladas por la UNESCO. Esta organizacién internacional
viene promoviendo en todo el mundola creacién de este tipo de espacios de trabajo en equipo
integrados por médicos, enfermeros, cientificos, abogados, administradores, expertos en
ciencias sociales, especialistas en bioética y otros profesionales comoinstancias fundamen-
tales para contribuir a la toma de decisiones en temas vinculados a los dilemas éticos que
co existen en salud y vida humana.

Ocho variables son las que Richard MC Cormick ** formul6 para justificar, fomentar
y proyectar este tipo de Comisiones. Las enumeraremos a los efectos ilustrativos:

a) Lacomplejidad delos problemas;

b) Ladiversidaddelasopciones;

¢) La proteccién de los centros médicos y de investigacion;

d) Elcaracter de lso juicios que se basan en las decisiones clinicas;

e) Lacreciente importancia de la autonomia del paciente;

f) Lacreciente importancia de los factores econémicos;

@) Lasconvicciones religiosas de algunos grupos;

h) Lasdecisionesindividualesenlamedida que se ven afectadas porla diversidad de

publicos.

Laincertidumbre que rodea la practica médicay clinica exige la toma de decisiones en
forma responsable desde un enfoque que integre todas estas variables y que no puede
realizarse desde una mirada inica, queimpida visualizary evitar o prevenir los conflictos
deinterés.

Se entiende quela creacion de un Comité de Bioética aporta conocimientos que permiten
dilucidar cuestiones éticas alaluz delos desafios en valores humanos que producela biologia
y la medicina. Su rol apuesta a mejorar en forma integral los beneficios para la sociedad
colectiva e individualmente considerada mejorando la atencién a la singularidad de la
condicion existencial del paciente. Protege a la persona en el entendido de que todo ser
humano es sujeto de derechos que emanan del valor de la dignidad por tanto lo ampara
frente a los abusos eventuales de la investigacion o pruebas clinicas. Promueve una
superacion constante en la salud.

Todos estos fundamentos nos permiten destacar que entre las muy diversas opciones
que puedan elaborarse para dotar al sistema de atencién sanitaria uruguayo y concreta-
mente el suministro de los medicamentos a la poblacidn, la creacién de un ambito de
reflexién que apueste ala ética en el seno de lainstitucién, seria altamente recomendable.
Habilitaria aincluirla ética en el lugar clave que debe ocupar ala hora de adoptar decisiones
que atafien a la vida y la salud humana. Le ofreceria a los habitantes y especificamente a
los pacientes la garantia de que co exista un A&mbito de discusién ajena a los conflictos de
poder, que ademads de asegurarla transparencia del proceso de decisién, pueda suministrar
perspectivas que se basen sustancialmente en un contenido humano, imperativo que
ilégicamente en muchas organizaciones se logra omitir.

%  Creacién de Comités de Bioética. Guia No. 1. UNESCO, Francia, 2005, ppl4 y ss.
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XIV. EPILOGO

Para consolidarse, las democracias del siglo XX debieron racionalizar el poder politico,
y legitimar al gobernante y el gobernado. Los dilemas del siglo XXI son sustancialmente
distintos en la mayoria de los paises que se precian de sistemas democraticos de gobierno.
El ordenamiento juridico ha aportado como herramientas diversidad de normas que con
fuertes fundamentos hanreafirmadola proteccién delos derechos humanosylaslibertades.
Han establecidolas obligaciones sustanciales que habran de observar los Estados parael
respeto de los derechos. Han implementado con diferente desarrollo e impacto, 6rganos
jurisdiccionales con alcanceregional y universal que apuestan a juzgar incluso en algunos
casos, en el ambito penal, las violaciones a los derechos humanos.

Peronada de esto asegura el cumplimiento efectivo ala hora de decidir. Y en esa decisiéon
es donde ha de ubicarse la Bioética como espacio que proyecte una plataforma de
asesoramiento y orientacion libre de ataduras y conflictos econémicos, que no eluda la
responsabilidad de encontrar criterios para decidir cuando los recursos son limitados, pero
que tenga la capacidad de orientar la adopcion de decisiones que aseguren el compromiso
con el valor de la dignidad humana para consolidar un sistema sanitario que en forma
activa, profesional, transparente y solidaria, cumpla con los imperativos de la justicia.
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