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Resumen

En Brasil, el acceso a los medicamentos del Componente Especializado de la Asistencia Farmacéutica, en el ambito
del Sistema Unico de Salud, tiene lugar mediante diligenciamiento y entrega del Formulario de Esclarecimiento
y Responsabilidad en las farmacias especializadas. Estos documentos procuran la obtencion del consentimiento
informado del paciente respecto del tratamiento medicamentoso a ser ofrecido. Este estudio los evalué a la luz
del marco tedrico de la bioética de intervencidn con énfasis en la garantia de la autonomia del paciente y en su
proteccion como ente vulnerable. Aunque haya dispositivos que resguarden la privacidad del paciente y propor-
cionen informaciones relevantes para su empoderamiento en la relacion con el médico, los formularios carecen
de medidas de proteccidn en los casos de ocurrencia de efectos indeseables. Le compete, por lo tanto, al Estado
fortalecerlos para garantizar una verdadera autonomia de los pacientes, demarcar su vulnerabilidad, y asegurar
medidas de proteccion en casos de episodios adversos.

Palabras clave: Bioética. Consentimiento informado. Formularios de consentimiento. Autonomia personal.
Vulnerabilidad en salud.
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Resumo
Termos de esclarecimento e responsabilidade a luz da bioética de intervengao

No Brasil, 0 acesso aos medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, no ambito do
Sistema Unico de Satde, ocorre mediante preenchimento e entrega do termo de esclarecimento e responsabilidade
nas farmadcias especializadas. Estes termos visam a obteng¢do do consentimento informado do paciente no que diz
respeito ao tratamento medicamentoso oferecido. O estudo avaliou-os a luz do referencial tedrico da bioética de
intervengdo com énfase na garantia da autonomia do paciente e na sua protegao como ente vulneravel. Embora
haja dispositivos que resguardem sua privacidade e fornegam informagdes relevantes para seu empoderamento na
relagdo com o médico, os termos carecem de medidas protetivas nos casos em que ocorrem efeitos indesejaveis.
Cabe, portanto, ao Estado fortalecé-los para garantir verdadeira autonomia dos pacientes, balizar sua vulnerabili-
dade e assegurar medidas de protecao em casos de episodios adversos.

Palavras-chave: Bioética. Consentimento livre e esclarecido. Termos de consentimento. Autonomia pessoal.
Vulnerabilidade em saude.

Abstract
Terms of clarification and accountability in the light of intervention bioethics

In Brazil, access to medicines of the Specialized Pharmaceutical Care Program, within the scope of the Brazilian
Unified Health System, depends on filling out and delivering the Clarification and Responsibility Form at specialized
pharmacies. These forms are intended to obtain the patient’s informed consent concerning the medication being
offered. The study evaluated them in the light of the theoretical reference of intervention bioethics, with emphasis
on guaranteeing patient autonomy and protection as a vulnerable entity. Though the forms studied consider
patient privacy and provide them with information relevant to their empowerment in dealing with doctors,
the term lacks enough protective measures in cases where undesirable effects occur. Therefore, it is a State
responsibility to strengthen them to guarantee true autonomy for patients, to identify their vulnerability and to
ensure protective measures in cases of adverse event.

Keywords: Bioethics. Informed consent. Consent forms. Personal autonomy. Health vulnerability.
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En Brasil, la politica Nacional de Salud define
las acciones de asistencia terapéutica integral,
inclusive la farmacéutica, como un campo de actua-
cion del Sistema Unico de Salud (SUS)?. El acceso
a determinados medicamentos en el SUS se da a
través del Componente Especializado de Asistencia
Farmacéutica (Ceaf), cuyas reglas de financiacion y
ejecucion fueron establecidas por el Gabinete del
Ministro (GM) del Ministerio de Salud (MS) por
medio de la Resolucion GM/MS 1.554/20132.

En este sentido, la Politica Nacional de
Asistencia Farmacéutica (Pnaf)3, creada en 2004,
proclama la asistencia farmacéutica como uno de
los presupuestos para garantizar el acceso y la equi-
dad en el ambito de la salud, asi como su ofreci-
miento en la red publica en los diferentes niveles de
atencion, propuesta que claramente encuentra eco
en el principio de integralidad de las acciones asu-
mido por el SUS3. La organizacidn de la asistencia
farmacéutica tuvo origen en la Resolucién GM/MS
204/2007%, que definié que las acciones en salud
serian ejecutadas como bloques de financiamiento
en el ambito del SUS. Estos, por su parte, estuvieron
constituidos por los componentes basico, estraté-
gico, y especializado*.

Antes de la creacién del SUS, la adquisicion
de medicamentos ausentes en el Listado Nacional
de Medicamentos Esenciales (Rename), esto es,
medicamentos considerados excepcionales, se con-
dicionaba a la gravedad y a la especificidad de la
condicion del paciente, asi como a la justificacién
y a la homologacién especial del prestador del ser-
vicio. Recién a partir de 1993 se adopté la primera
lista de medicamentos excepcionales, que rompe el
paradigma en la elaboracidn de una lista distinta de
medicamentos diferentes a los considerados esen-
ciales y enumerados por la Rename®.

En los afos comprendidos entre la Politica
Nacional de Medicamentos (PNM)®, de 1998, que
incluyod la garantia del acceso de la poblacién a los
medicamentos de alto costo para enfermedades
de caracter individual, y la PNAF, de 2004, fueron
diversos los avances en las politicas para medica-
mentos excepcionales. En 1999, el Ministerio de
Salud establecié recursos financieros especificos
para la adquisiciéon de este tipo de medicamentos,
condicionados a la presentacién anual de una pro-
gramacion fisico-financiera por parte de los gestores.
Poco tiempo después, estipuld los criterios técnicos
para la seleccién, inclusidn, exclusién y sustitucidon
de medicamentos de dispensacion excepcional en la
tabla del SUS, descriptos en los Protocolos Clinicos y
Directrices Terapéuticas (PCDT)".

Bautizado en 2009 como Ceaf, este grupo
de medicamentos tuvo establecidas sus reglas de
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financiamiento y ejecucion por la aludida Resolucion
GM/MS 1.554/2013, que lo definia en su articulo 2°
como una estrategia de acceso a medicamentos en
el ambito del SUS, caracterizado por la busqueda
de la garantia de la integralidad del tratamiento
medicamentoso, a nivel ambulatorio, cuyas lineas
de cuidado estdn definidas en Protocolos Clinicos y
Directrices Terapéuticas publicados por el Ministerio
de Salud?.

El desarrollo del Ceaf, por lo tanto, se dio en
virtud de la necesidad de ampliar el acceso a algunos
medicamentos de alto costo, asi como de incorporar
formulas y presentaciones consagradas por la biblio-
grafia cientifica y por la experiencia médica nacional
e internacional, ya sea en la ldgica de las lineas de
cuidado, o en la ampliacion del alcance de las enfer-
medades y condiciones contempladas®. Se trata de
formulaciones destinadas al tratamiento de enfer-
medades raras o de baja prevalencia, asi como de
enfermedades mas frecuentes, como es el caso del
asma grave, en el caso de intolerancia o resistencia
del paciente a medicamentos de primera linea dispo-
nibles en otros puntos de la asistencia farmacéutica.

Los PCDT son parte, por lo tanto, del instru-
mento adoptado en la gestion del Ceaf para vehicu-
lar técnica y econdmicamente la politica de adquisi-
cion de los medicamentos, estando caracterizados
por los siguientes atributos: 1) definicion de criterios
claros de inclusion y exclusiéon, asi como de casos
especiales, teniendo en cuenta el establecimiento
de la elegibilidad para el tratamiento; 2) descripcidon
objetiva de la condicién y de los criterios diagndsti-
cos; 3) presentacion de las lineas de cuidado para
cada enfermedad, delineando opciones terapéu-
ticas para todas las fases evolutivas; 4) detalle de
las formas de monitoreo y control de los resultados
esperados; 5) relato de las evidencias cientificas utili-
zadas en la elaboracién de los documentos; y 6) pre-
sentacion de los motivos técnicos que justifiquen no
proponer procedimientos alternativos®.

La dispensacion de los medicamentos
que componen el listado del Ceaf tiene lugar
mediante la presentacién de la prescripcion
médica debidamente completada y de otros docu-
mentos descriptos en los PCDT, como el Laudo
para Solicitud, Evaluacion y Autorizacién de
Medicamentos del Componente Especializado de
Asistencia Farmacéutica (LME) y los Formularios de
Esclarecimiento y Responsabilidad (TER, por su sigla
en portugués). Los TER forman parte de la docu-
mentacion exigida para el retiro de los medicamen-
tos en 71 de los 83 PCDT existentes en Brasil. Deben
estar firmados por los pacientes capaces y autono-
mos o sus representantes legales, en el caso de los
pacientes con autonomia reducida?.
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Los formularios, que componen anexos de los
PCDT y tienen un lenguaje y una estructura similares,
presuponen informar obligatoriamente al paciente
0 a su responsable legal acerca de los potenciales
riesgos, beneficios y efectos colaterales de los medi-
camentos indicados por los respectivos protocolos.
De forma andloga a los documentos de consenti-
miento libre e informado (TCLE), se presume que
sean un dispositivo esencial para comprobar que
hubo comunicacién con el paciente y para asegurar
su autonomia, aunque sus objetivos como se anun-
cian en los PCDT no sean claros en este sentido.

Aunque se trate de tratamientos medicamen-
tosos ofrecidos por el poder publico, la autonomiay
la vulnerabilidad de la persona humana se conser-
van inalienables, y los TER pueden adquirir, en este
contexto, caracter de documento asertivo de esos
atributos, especialmente cuando prevén medidas
protectoras para el paciente.

La autonomia del paciente y su condicion
como ente vulnerable en la relacién con el médico
y con el servicio de salud parecen, a primera vista,
contemplados en el concepto de los TER. Se trata de
elementos que, si son descuidados, pueden resul-
tar en conflictos morales que, desde nuestro punto
de vista, pueden estar mediados por la bioética de
intervencion (BI).

La Bl surge, ante la coyuntura presentada,
como una herramienta de la ética aplicada a ser
empleada en el analisis de los TER para evaluar
en qué medida son consideradas la autonomia y
la vulnerabilidad de los pacientes, especialmente
cuando se considera la complejidad y la toxicidad
de los tratamientos medicamentosos previstos por
el Ceaf. Estos factores tienden a ampliar la situaciéon
vulnerable de los individuos y, por su parte, la Bl se
propone lidiar con esta cuestidn a través de medidas
intervencionistas.

La bioética de intervencion

El término “bioética” fue acufiado en 1971 por
el oncélogo norteamericano Van Renssenlaer Potter,
de la Universidad de Wisconsin, a partir de la obra
“Bioethics: bridge to the future”. Tiempo después,
Andre Hellegers, del Instituto Kennedy de Etica, de
la Universidad de Baltimore/Georgetown, utilizé ese
mismo término con connotaciones estrictamente
biomédicas, diferente de aquella anunciada por
Potter, mas global y amplia®.

La bioética, como se la reconoce actualmente,
nacié en Estados Unidos en la década de 1970, a
partir de la teoria principialista de Beauchamp y
Childress°, cuyos cuatro principios — autonomia,
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beneficencia, no maleficencia y justicia — servirian
como instrumental simplificado para el analisis prac-
tico de los conflictos encontrados en el contexto
biomédico. Su ampliacién como campo de estudio
se dio, en parte, gracias a las denuncias de inves-
tigaciones inhumanas, como, por ejemplo, el estu-
dio que describid la evolucién natural de la sifilis
mientras se privaba a los pacientes del tratamiento,
y con el establecimiento de principios éticos, para
restringir las practicas cuestionables, en el Cddigo de
Nidremberg!y en la Declaracion de Helsinki*2.

Desde la década de 1990, otras perspectivas
teorizadas a partir de cuestionamientos criticos de
investigadores preocupados por cuestiones que los
abordajes tradicionales sélo tocaban superficial-
mente formaron el seno epistemoldgico de lo que
se dio en llamar “bioética dura”, posteriormente
denominada “bioética de intervencion (Bl)”. Se trata
de una propuesta periférica y contrahegemaénica de
ética tedrica y practica que parte de América Latinay
de sus conflictos persistentes para la creacion de refe-
rencias tedricas autdctonas con potencial de traducir
las necesidades de las poblaciones alejadas del pro-
ceso de desarrollo e introducir en la agenda ética la
blsqueda de la transformacion de estas realidades 2.

Partiendo de la finitud inminente de los recur-
sos naturales frente al frenesi depredador del sis-
tema capitalista, la Bl llama la atencidon sobre la
necesidad de establecer limites, procurando la pre-
servacion del planeta, y de flexibilizar posiciones y
liderazgos arbitrarios y duros, especialmente en los
paises autoproclamados centrales . Es a partir de
esta estrategia de convergencia de las caracteristi-
cas y necesidades humanas que la bioética pretende
provocar la intervencion y la trasformacion.

El marco tedrico y conceptual de la corporei-
dad concibe al cuerpo como materializacién de la
persona, las dimensiones fisica y psiquica concreti-
zadas en las interrelaciones sociales y en la relacion
con el ambiente. Es el cuerpo fisico la estructura
comun que sostiene a las sociedades, el universal
obvio que justifica la existencia de las necesidades
relacionadas con la supervivencia y a partir del cual
nacen las diferencias y las culturas. Asi, toda la inter-
venciéon propuesta debe mirar a la persona como
requisito unico, universal y exclusivo para la titula-
ridad de derechos .

Dolor y placer surgen, en este contexto, como
indicadores extremos del espectro de necesidades
basicas que movilizan a las personas y que adquie-
ren significados particulares en la experiencia cor-
porea de cada individuo y en sus relaciones con el
medio social y con el ambiente. Al establecer dolory
placer como parametros de calidad de vida y trazar
un paralelismo entre la percepcidn de individuo y la
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realidad que lo rodea, la Bl permite evaluar la des-
igualdad social desde la 6ptica subjetiva, mas alla de
los criterios objetivos ya consolidados *°.

Develar esa desigualdad crea un compromiso
evidente con los mas vulnerables, principalmente
por medio de aquello que la Bl denomina “4 P”:
“prevencidn” de posibles dafios y iatrogenias, “pre-
caucién” frente a lo que aparece en frente y es des-
conocido, “prudencia” para que los avances y los
descubrimientos no se tornen problemas éticos y
“proteccion” de los mas débiles, excluidos y desaten-
didos. Estas acciones tienen el propdsito de abordar,
comprender e intervenir en cuestiones para las cua-
les la bioética principialista o hegemanica es insu-
ficiente *. Compone, por lo tanto, un instrumental
vélido desde el punto de vista de los grupos vulnera-
bles cuya dignidad debe ser respetada y asegurada.

Como fundamento adicional de la BI, la soli-
daridad critica proclama el compromiso de los indi-
viduos involucrados y politizados con las causas
sociales. La accion de estos actores supone el reco-
nocimiento del otro como ser humano con la misma
dignidad, en un claro movimiento cuyos indicadores
fundamentales (reciprocidad y alteridad) dan lugar
a la reflexion constante sobre la propia practica, con
el objetivo de perfeccionarla y tornarla mas eficiente
para sus propésitos?’.

La Declaracion Universal sobre Bioética y
Derechos Humanos (DUBDH)*® de la Organizacién
de las Naciones Unidas para la Educacién, la Ciencia
y la Cultura (Unesco) estd en linea con las referencias
tedricas fundamentales de la Bl y compone un docu-
mento especial en lo tocante a la reflexién acerca del
acceso a los sistemas de salud de las poblaciones
mas vulnerables, teniendo en cuenta los diferentes
contextos socioculturales desde la perspectiva de
la equidad, de la justicia y de la inclusiéon social *°.
Asi, una de las consideraciones de su preambulo y
del articulo 14, que trata sobre la responsabilidad
social y la salud, establecen, respectivamente, que
todos los seres humanos, sin distincion, deben bene-
ficiarse de los mismos elevados estdndares éticos en
la medicina y en las investigaciones en ciencias de la
vida, (...) sin distincion de raza, religion, conviccion
politica, condicién econdmica o social .

A pesar de la posicién humanizada de la
DUBDH acerca del consentimiento, proferida en
su articulo 6°, el documento de consentimiento
informado ya habia sido introducido con el pano-
rama del abordaje principialista, como instru-
mento para asegurar la autonomia del partici-
pante de investigacidn y del paciente. Engelhardt
destaca que el derecho a no ser tratado sin con-
sentimiento gana aplicabilidad inmediata en los
deseos del posible paciente. Basta que aquel
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individuo decline para indicar que la autoridad del
médico no se aplique a ese paciente®. En cuanto
a las prioridades que caracterizan ese consenti-
miento, pueden citarse el respeto resultante de la
dignidad y la autonomia 2L,

La comunicacién de todas las informaciones
sobre beneficios asociados al tratamiento, riesgos y
alternativas viables debe ser previa a la obtencién
del consentimiento. Debe ademas considerar el per-
fil y las circunstancias especificas en las cuales se
encuentra el paciente y, si es posible, sus percepcio-
nes subjetivas, propias de su coyuntura particular.
De todos modos, el consentimiento informado debe
apartarse de la coercion y de la influencia indebida,
que tiene lugar, por ejemplo, cuando la negativa del
paciente estd seguida de represalias y otros constre-
fiimientos perjudiciales 2.

Naturalmente, la enfermedad trae limitaciones
al dia a dia del paciente, cuyo significado personal
para su condicion de enfermo muchas veces esta
anudado a la percepcion de desvalorizacién, con
implicancias directas para su desgaste emocional
y sufrimiento psiquico. Este paciente lidia con dos
cuestiones durante el tratamiento: en el polo pasivo,
éste se encuentra dependiente de los familiares, del
profesional de salud y del servicio; en el otro polo, es
un agente activo del propio tratamiento, dado que
es responsable de informar al profesional de salud
acerca de sus sintomas e historia clinica previa. Su
vulnerabilidad inherente varia de acuerdo con su
situacién y grado de autonomia — paciente internado
o inconsciente, por ejemplo — y puede incremen-
tarse de acuerdo con aspectos personales especifi-
cos, como edad, etnia, género, nivel de instruccién
y clase social 2.

Investigar y describir la vulnerabilidad de los
pacientes luego de la obtencidon del consentimiento
informado para el tratamiento es importante por
diversas razones, entre ellas, la posibilidad de evi-
denciar circunstancias que puedan invalidar los
acuerdos, y demandar medidas adicionales que den
mayor proteccién al paciente en base a las vulnera-
bilidades identificadas 2.

Asi, la Bl sugiere una ponderacion frente a las
relaciones asimétricas, como la de médico-paciente
paternalista, y se posiciona a favor del respeto a la
dignidad de los grupos vulnerables afectados por la
desigualdad de poder. Propone también su protec-
cién por medio de mecanismos como la intervencion
estatal, en el sentido de hacer concretos los dere-
chos humanos, la solidaridad critica y fortalecer la
liberacidn, el empoderamiento y la emancipacion
de los vulnerables que, en el caso en cuestion, son
pacientes que dependen de medicamentos especia-
lizados para su tratamiento y recuperacion .
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La BI, por lo tanto, se inmiscuye en las discu-
siones sobre la relacidon asimétrica entre profesiona-
les de salud y pacientes y sobre la garantia de los
derechos de los pacientes, destacando la necesidad
de que el Estado intervenga en favor de los mas vul-
nerables, protegiéndolos en su vulnerabilidad por
medio de politicas proteccionistas .

Método

Con el propdsito principal de analizar, a
la luz de la bioética de intervencion, elementos

seleccionados a partir de los TER, con el apoyo
conceptual de los principios definidos por la
DUBDH 8, como la autonomia, el consentimiento
y la vulnerabilidad, se realizé un analisis cualita-
tivo de los 71 formularios de esclarecimiento y
responsabilidad (TER), obtenidos en el portal del
Ministerio de Salud.

Teniendo en cuenta que todos estos formula-
rios tienen una estructura y requisitos similares, se
identificaron y ordenaron los conjuntos de informa-
ciones solicitadas de manera recurrente, asi como
los items discordantes, esto es, presentes sélo en
una parte de estos (Tabla 1).

Tabla 1. Principales conjuntos de informaciones solicitadas en los TER (n = 71)

| ] | %
Declaracidn nominal del paciente de haber sido informado acerca de beneficios, riesgos, 71 100
contraindicaciones y principales efectos adversos
Declaracion nominal del médico de haber explicado y solucionado todas las dudas del paciente 71 100
Descripcion de los beneficios en términos accesibles (por parte del médico) 71 100
Descripcion de los riesgos, contraindicaciones y principales efectos adversos en términos accesibles 71 100
(por parte del médico)
Expresa autorizacion, asegurado el anonimato, del uso de las informaciones relativas al tratamiento 71 100
por parte del Ministerio de Salud y las Secretarias de Salud
Expresa garantia de continuidad de la asistencia incluso en caso de desistir del tratamiento 71 100
Expresa garantia de copia del TER al usuario o responsable legal 67 94
Expresa conciencia acerca del uso exclusivo por parte del paciente 71 100
Manifiesto compromiso del paciente acerca de la devolucidn del medicamento en caso de desistir o 71 100
interrumpir el tratamiento
Expresa orientacion sobre el deber de informar al médico en caso de embarazo y/o amamantamiento 35 49
Informacion sobre el riesgo de malformacién fetal 39 55
Declaracidn de acuerdo y espontanea voluntad de someterse al tratamiento y responsabilidad por 10 14
los riesgos por eventuales efectos indeseables
Expresa conciencia acerca de la posibilidad de suspensidn del tratamiento en cualquier momento 5 7
sin ser presionado por el médico
Declaracién de comprension y acuerdo con todos los términos del TER
Expresidn de libre y espontanea voluntad y de decision conjunta con el médico

Proceso analitico de lectura de los TER

Los TER normalmente tienen entre una y cua-
tro paginas, e inician con una declaracion nominada
del paciente, para demostrar que hubo una explica-
cion acerca de los beneficios, riesgos, contraindica-
ciones y principales efectos adversos de los medi-
camentos constantes de los PCDT en cuestion en el
tratamiento de la condicién.

El siguiente item explicita que todos los térmi-
nos médicos y dudas fueron debidamente explica-
dos por el médico, y es también indicado nominal-
mente. Componiendo ese nucleo comun a todos los
TER, siguen enunciados que demuestran que existe
informacidn clara sobre posibles mejoras que los
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medicamentos pueden traer (con la recuperacidn
esperada descripta), asi como sobre contraindicacio-
nes, potenciales efectos adversos y riesgos del uso,
todos extensamente descriptos.

Otras informaciones presentes en los TER
se refieren a la autorizacién al Ministerio de
Salud y a las Secretarias de Salud para el uso de
informaciones relativas al tratamiento, siempre
que se asegure el anonimato del paciente; a la
conciencia acerca del uso de los medicamentos
exclusivamente por parte del paciente a quien le
fueron prescriptos; al compromiso del paciente
en cuanto a la devolucién de los medicamen-
tos en caso de no utilizacién o interrupcion del
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tratamiento; y a la continuidad asegurada del tra-
tamiento, aunque el paciente desista de tomar los
medicamentos.

Es importante destacar que, a pesar de ser
presumible la comunicacién presencial cuidadosa
sobre el tratamiento por el prescriptor como parte
de la conducta médica, se observa claridad en rela-
cion con los vocablos utilizados en estos formula-
rios, especialmente en el caso de los efectos adver-
sos de los medicamentos, muchas veces abordados
por medio de palabras comunmente utilizadas por
la poblacién.

Algunos elementos excepcionales a los cuales
les caben menciones especificas incluyen la previ-
sion de completar los TER en dos copias, una de las
cuales debe ser entregada al paciente o a su repre-
sentante legal (sélo cuatro de ellos no presentan
este item); la declaracion de “acuerdo y esponta-
nea voluntad” en someterse al tratamiento con la
responsabilidad por eventuales efectos indeseables
asumida por el paciente (que consta en diez formu-
larios); la expresidn de la posibilidad de suspensidon
del tratamiento en cualquier momento sin ser pre-
sionado por el médico; declaracién de comprension
y acuerdo con todos los términos; y expresion de
“libre y espontdnea voluntad y de decisién conjunta
con el médico”. Estos tres Ultimos constan en cinco
documentos.

Derivados del concepto de consentimiento
informado y teniendo puntos en comun con los
documentos de consentimiento libre e informado
(TCLE) utilizados con los participantes de investiga-
cidn, los TER se limitan a comunicar potenciales ries-
gos, beneficios y efectos colaterales, siendo escasas
las informaciones sobre la proteccion y la vulnerabi-
lidad de los pacientes.

Una de las formas de validar la autodetermina-
cién de los pacientes a través de los instrumentos de
consentimiento informado es certificar su compren-
sién y, sobre todo, brindar todas las informaciones
fundamentales para garantizar la autonomia 24, Por
un lado, no hay protocolos universales validados
para evaluar la vulnerabilidad de los pacientes o que
aseguren su plena autonomia %,

Dicho esto, algunos de los elementos iden-
tificados en los TER, especialmente aquellos rela-
cionados con la autonomia, el consentimiento y la
vulnerabilidad del paciente, se seleccionaron para el
analisis a la luz de las referencias tedricas apropia-
das de la bioética de intervencién: 1) privacidad de
los pacientes y confidencialidad de sus informacio-
nes; 2) responsabilidad individual del paciente por
eventuales efectos indeseables resultantes del trata-
miento; 3) informacidn sobre el factor de riesgo del
tratamiento para la gestacion y el amamantamiento;
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y 4) prevision de la posibilidad de suspension del tra-
tamiento en cualquier momento sin ser presionado
por el médico.

Finalmente, estos elementos seleccionados
tuvieron sus principios basicos — autonomia, con-
sentimiento y vulnerabilidad — conceptualizados de
acuerdo con referencias tedricas reconocidas.

Elementos seleccionados en los TER a la luz
de la Bl

Privacidad y confidencialidad de los pacientes

Sobre el item de los TER que le asevera ano-
nimato al paciente cuando se trata el uso de infor-
maciones relativas al tratamiento por parte del
Ministerio y por las Secretarias de Salud, cabe
destacar que el secreto profesional siempre forma
parte de la relacion médico-paciente como un atri-
buto moral obligatorio del profesional. Mas recien-
temente, se estableciéd como derecho del paciente,
en base al derecho del ciudadano a la intimidad, lo
que le confiere una doble naturaleza al concepto de
secreto profesional, dado que es, al mismo tiempo,
un deber del profesional de la salud y un derecho
del paciente %.

La confidencialidad, por lo tanto, esta basada en
las nociones de privacidad y, en el drea de la salud, es
comprendida como las condiciones definidas por el
paciente mediante las cuales las informaciones con-
cedidas por éste pueden ser trasmitidas o reveladas,
y esta basada en el concepto de comunicacion privi-
legiada y de responsabilidad del profesional de salud.
Mientras que la privacidad se traduce en el derecho a
la intimidad, la confidencialidad representa la garantia
del secreto?’. El ejercicio ético de la confidencialidad
es lo que favorece, por lo tanto, un ambiente confia-
ble y seguro para el intercambio en la relacion entre
profesional de salud y paciente de cara al cuidado.

En lo que respecta a la privacidad y a la con-
fidencialidad de las informaciones de nifios y ado-
lescentes, se deben destacar las especificidades
inherentes, las cuales, incluso frente a la garantia de
preservacion del secreto, impelen al profesional de
salud a intervenir en los casos de deteccion de alto
nivel de riesgo o sufrimiento vivenciado por este tipo
de paciente. Un cuidado especial debe brindarse,
por ejemplo, en la atencién del adolescente que,
debido al mayor grado de autonomia y madurez,
puede expresar el deseo de que las informaciones
personales brindadas al profesional de salud no sean
transmitidas a su responsable legal, con el riesgo de
perjudicar la confianza .

El analisis de la confidencialidad y de la privaci-
dad previstas en los TER, conceptos intrinsecamente
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relacionados con la autonomia, el consentimiento
y la vulnerabilidad del paciente, muestra que tales
prerrogativas no son lo suficientemente respondi-
das por el principialismo. Creemos que el examen
a la luz de la Bl es mds apropiado, dado que amplia
la discusion, apoyandose en el uso debido de las
informaciones teniéndose en cuenta los derechos
humanos, conforme establece la DUBDH en su arti-
culo 99: La privacidad de los individuos involucrados
y la confidencialidad de sus informaciones deben
ser respetadas. Con el mdximo esfuerzo posible de
proteccion, tales informaciones no deben ser usa-
das o reveladas con otros propdsitos que no sean
aquellos para los cuales fueron recogidas o consen-
tidas, en consonancia con el derecho internacional,
en particular con la legislacion internacional sobre
derechos humanos 8.

La obtencion del consentimiento resulta, por lo
tanto, del respeto a la privacidad del paciente y a la
confidencialidad de sus informaciones, y debe incluir
informaciones claras y suficientes que expliquen
todos los procedimientos a los cuales serd sometido.
Los procesos de informar y obtener consentimiento
son importantes para prevenir el conflicto poten-
cial entre profesionales de salud y pacientes. Por lo
tanto, respetar la persona auténoma presupone la
aceptacion del pluralismo ético-social, caracteristico
de nuestro tiempo *. El consentimiento evita gran-
des problemas que pueden surgir en el desarrollo
del proceso terapéutico y, cuando es obtenido ade-
cuadamente, atendiendo al secreto respecto de los
datos, califica y confiere valor a los derechos huma-
nos de los pacientes.

De este modo, el cuidado de la privacidad del
paciente encuentra eco en las variables definidas por
las “4 P”, especialmente en lo tocante a la preven-
cion de posibles perjuicios y a la proteccion de los
mas susceptibles ¢, en flagrante compromiso con los
mas vulnerables, en este caso, en la relacién entre
pacientes y médicos/equipo de salud. El andlisis
realizado en este articulo, centrado en los TER como
documentos para asegurar la comunicacion con el
paciente, constatd que hay un dispositivo especi-
fico, en todos ellos, para resguardar al paciente en
la decision de permitir el uso de las informaciones
relativas al tratamiento por parte del ministerio y de
las secretarias de salud, asi como la confidencialidad
de las informaciones y el anonimato.

Responsabilidad del paciente por los efectos
indeseables

No es sdlo el médico, sino también el
paciente quien tiene diversas responsabilidades
de cuiio moral, tanto consigo mismo como con el
tratamiento. En cuanto al binomio derecho-deber
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del paciente, por lo tanto, se espera que, al gozar
de autonomia y consentir con determinada orien-
tacion médica, se torne corresponsable de su pro-
pia salud?°,

El consentimiento respecto de determinado
tratamiento no es nada mas que una eleccién resul-
tante del proceso de informacién satisfactorio. La
comunicacion con el médico naturalmente incluye
informaciones sobre riesgos, los cuales el paciente
auténomo debe sopesar y decidir si acepta, tornan-
dose, asi, corresponsable??.

Asi, el TER brinda también respaldo a los médi-
cos en eventuales acciones judiciales, dado que el
paciente, al firmarlo, declara estar de acuerdo con el
tratamiento —incluso ante la posibilidad de que ocu-
rran efectos indeseables, previstos e informados —y
formaliza la buena fe en el médico, compartiendo la
responsabilidad del tratamiento 2.

Aunque la responsabilidad individual del
paciente por eventuales efectos indeseables del
tratamiento esté expresada en sdélo diez de los TER
analizados, se presume que, al firmar este tipo de
documento, el paciente declara haber comprendido
la intervencidn a la cual se sometera y ser cons-
ciente de los riesgos asociados. Esta conciencia atra-
viesa la responsabilidad del paciente de presentar
todas las informaciones relevantes al médico, para
qgue no perjudique la actuacién del médico y el cui-
dado brindado .

Se verifica, por lo tanto, en este caso, un espa-
cio para la actuacion de la BI, pues aun es clara la
sobrevaloracion principialista de la autonomia para
el paciente y la simplificacidn excesiva de su condi-
cion. No quedan dudas de que el paciente es corres-
ponsable del propio tratamiento y del éxito o fra-
caso de las conductas pactadas. Sin embargo, no se
le deben imputar eventuales dafios sin que le sean
explicitamente aseguradas medidas protectoras,
como el auxilio y la asistencia inmediata.

Informacion sobre riesgos del tratamiento durante
la gestacion y el amamantamiento

Esta cuestion se enmarca en los conceptos
de “vulnerabilidad” e “integridad personal” cons-
tantes en la bibliografia y, frente a la importancia
de la DUBDH como base tedrica y normativa capaz
de impulsar politicas publicas en relacién con la
proteccidn de personas o grupos pertenecientes a
contextos de vulnerabilidad, se pasa al analisis de la
situacion emblematica de la paciente gestante y/o
lactante y de los riesgos a su integridad individual y
a la del feto y/o lactante como resultado de la toxici-
dad de los tratamientos medicamentosos ofrecidos
por el Ceaf.
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Ten Have*? argumenta que el principio de
la vulnerabilidad presente en la DUBDH posibilita
gue tome en consideracién aspectos contingen-
tes y ontoldgicos de la vulnerabilidad. En efecto, la
DUBDH, en tanto normativa internacional adoptada
por la Unesco, puede ser empleada como un instru-
mento para incentivar politicas publicas y la adop-
cion de leyes abocadas al tema de los cuidados en
salud de personas vulnerables.

El informe sobre el Principio de Respeto a la
Vulnerabilidad Humana e Integridad Personal 3 des-
taca, acerca de la vulnerabilidad y de la integridad
personal propuestas por la DUBDH, los siguientes
aspectos: 1) la vulnerabilidad puede ser “social”,
vinculada a la politica y al ambiente, expresandose
en la cultura, en la economia, en las relaciones de
poder y en los desastres de la naturaleza, y “espe-
cial”, aquella que se relaciona, de forma tempora-
ria o permanente, con enfermedades o limitaciones
inherentes a las fases de la vida; 2) se trata de las
condiciones que, directa o indirectamente, afectan
la capacidad del ser humano de vivir de forma libre y
de ejercitar la autodeterminacién; 3) aunque dirigida
a los Estados y agentes estatales, todos los sectores
de la sociedad deben promover estrategias y medios
de cooperacion capaces de enfrentar de forma eficaz
los determinantes de la vulnerabilidad especial a la
que se refiere el articulo 8° de la DUBDH.

Asi, la Bl postula una expectativa regulada
sobre las relaciones asimétricas, como es el caso
de la relacion médico-paciente, y se ubica a favor
del respeto a la dignidad de los grupos vulnera-
bles, como es el caso de pacientes que necesitan
medicamentos especializados para tratamiento y
recuperacion.

Especificamente en cuanto a la gestacion y el
amamantamiento, la discusién sobre los potencia-
les efectos teratogénicos de medicamentos y otras
sustancias fue impulsada por la epidemia de malfor-
maciones que siguio al uso de la talidomida a gran
escala por parte de gestantes, a inicios de la década
de 1960. Hasta este evento fatidico, se creia que
el desarrollo embrionario en el Utero estaba rela-
tivamente protegido de los efectos embriotéxicos
de agentes ambientales externos. No obstante, la
generacion de nifios con malformaciones debido a
esta sustancia invirtio tal concepcion, reforzando la
atencién de la practica médica en cuanto al uso de
medicamentos durante la gestacidn, y torno ética-
mente condenable la realizacion de estudios clinicos
con nuevos medicamentos en gestantes *.

La practica clinica, no obstante, a veces se vale
del razonamiento beneficio/riesgo para justificar la
prescripcién de medicamentos durante la gestacién
y el amamantamiento, sobrevalorando los beneficios
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y minimizando los riesgos, teniendo como base la
relativa seguridad de los medicamentos — hasta que
sean evidentemente comprobados los riesgos —, lo
que entra en clara contradiccidn con la especificidad
y la vulnerabilidad de estas poblaciones. Ademas,
ante las incertezas sobre la extrapolacion a la mujer
embarazada de resultados cientificos con cobayas
prefiadas, aun persiste el conflicto entre la impreci-
sién de los riesgos del tratamiento y la necesidad de
tratar a gestantes bajo determinadas condiciones?®.

Se trata, por lo tanto, de un ejemplo de vulne-
rabilidad que los TER pretenden perfeccionar a partir
del esclarecimiento y el fortalecimiento de la auto-
nomia de la paciente gestante y/o lactante. En este
caso, ademas de informar adecuadamente sobre los
riesgos asociados al tratamiento medicamentoso,
los TER tienen una extensa redaccidn de los efectos
indeseables, con términos mas simples y directos,
para evitar posibles incomprensiones.

Suponiendo que el entendimiento de los tér-
minos del tratamiento, incluyendo sus riesgos, es
un presupuesto para la autonomia del paciente,
todos los TER analizados contemplan este requi-
sito. Considerando el posible desconocimiento del
paciente sobre los efectos indeseables del medica-
mento, informarlo a través de un listado exhaus-
tivo de datos, como es el caso, es importante para
dotarlo de medios para la accién inmediata en el
caso de reacciones adversas durante el tratamiento.

La posibilidad de suspender el tratamiento sin
costos

El Ultimo elemento conjuga nociones del
ejercicio pleno y responsable de la autonomia de
individuos que pueden estar vulnerables. A contra-
mano de la relacidn paternalista, existe cierto con-
senso entre diversos actores — tribunales de justicia,
codigos de ética profesionales y estudiosos de la
bioética — a favor del reconocimiento del paciente
adulto y en estado normal de conciencia como ser
dotado de personalidad para aceptar o rechazar
tratamientos.

Esta comprension les atribuye responsabili-
dades a los pacientes respecto de la propia salud y
comulga con las ambiciones de la ética contempo-
ranea, es decir, defiende que las decisiones sobre
el tratamiento del paciente deben ser aquellas que
aspiran a los mejores resultados de acuerdo con su
propia vision. Para que eso sea alcanzado, son fun-
damentales dos presupuestos: las informaciones
brindadas por el médico son verdaderas y claras,
y la decision del paciente estd siendo respetada y
aceptada por el equipo y por la familia .
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En el vinculo entre el médico y el paciente,
hay incluso percepciones diferentes sobre el medi-
camento: evaluada por el primero en términos
de efectividad sobre la enfermedad, a la cual el
segundo agrega otros atributos, como, por ejemplo,
conveniencia, accesibilidad, caracteristicas fisicas y
demas significados culturalmente establecidos, que
varian de individuo a individuo y pueden influir en
la decision subjetiva del paciente por la adhesién o
no adhesiéon¥,

La libertad de decision del paciente por el
tratamiento que mejor satisface sus deseos esta
rodeada también por la organizacidn del sistema de
salud, principalmente en la esfera publica, que no le
concede los medios para escoger el médico o servi-
cio, quedandole lo que se encuentra disponible.

Imposibilitado de optar, y frecuentemente
sujeto a condiciones costosas en la asistencia, el
paciente tiene su autonomia restringida, restandole
acordar y someterse a lo que se le ofrece. De esta
forma, se torna vulnerable, tanto como el propio
médico, profesional sujeto a un sistema de salud que
no favorece la atenciéon humana %,

La posibilidad de suspender el tratamiento sin
ninguna presion por parte del médico, prevista en
los TER, es importante para respaldar al individuo en
su papel de paciente autbnomo y corresponsable. Se
trata de una informacion con el potencial de debili-
tar cualquier percepcidn subjetiva del paciente de
que el tratamiento sea unilateral e impuesto, dan-
dole el empoderamiento necesario para tomar las
riendas de su condicién como parte primordial de
la relacién.

Se debe partir del presupuesto de que, aunque
la conversacion con el médico prescriptor aclare la
posibilidad de suspensidn del tratamiento por parte
del paciente sin que haya penalizacién en cuanto a
la atencidn brindada, puede haber escasa compren-
sion, teniendo en cuenta la histérica posicion del
paciente como vulnerable en esa relacion con el pro-
fesional y como usuario del servicio publico de salud.
Por este motivo, es interesante que este dispositivo
esté explicito en todos los TER.

Consideraciones finales

El filésofo y profesor australiano Peter Singer ¥,
al sostener que la ética no debe restringirse a dis-
cusiones en el ambito académico, refuerza que en
todas las acciones y omisiones de lo cotidiano exis-
ten objetos para evaluacion ética, siendo aplicable,
por lo tanto, en cualquier situacién. De hecho, los
bioeticistas lidian con cuestiones de origenes multi-
ples y diversos, cuyas dimensiones y complejidades
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heterogéneas requieren propuestas y decisiones
diferenciadas en base a las herramientas tedricas y
metodoldgicas puestas a disposicidn por la bioética,
con el fin de mediar conflictos y apoyar el lado mas
fragil de las relaciones 3.

Como herramienta aplicable en los deba-
tes sobre sistemas de salud, la Bl considera como
moralmente justificable, en el campo publico y
colectivo, desde la fundamentacion filoséfica del
utilitarismo consecuencialista, priorizar las tomas
de decisiones y acciones que privilegien al mayor
numero de personas, por el mayor periodo de
tiempo posible, tendiendo al bienestar colectivo. En
el campo privado e individual, defiende la busqueda
de soluciones viables y practicas a los conflictos en
los diferentes contextos *°.

En este sentido, la dimensidén que debe atri-
buirse no sélo a la relacion médico-paciente, sino
también al campo de investigacién con seres huma-
nos, no debe restringirse a cuestiones meramente
biomédicas, sino guiar el entendimiento y la solu-
cion de estos problemas por medio de la participa-
cion social, la politizacion y el respeto por la digni-
dad humana.

Asi, como propuesta transformadora, la BI
incentiva el empoderamiento, la liberacién y la
emancipacion como principios fundamentales de
la intervencién. Cooperan, para ello, la protec-
cion — desde la dptica de las “4 P” —y la solida-
ridad critica como fundamentos sélidos en toma
de conciencia de los factores que provocan des-
igualdad y exclusion, de forma tal de aminorar las
fuentes de vulnerabilidad y restablecer el ejercicio
de la autonomia.

Seleccionados como resultado de su superpo-
sicién con los conceptos de autonomia y vulnerabili-
dad del paciente, los cuatro elementos analizados a
la luz de la Bl contemplan, en grados variados, requi-
sitos que otorgan al paciente condiciones para un
consentimiento verdadero, aqui comprendido como
aquel cuya autenticidad y validez dependen de infor-
maciones relevantes brindadas por el médico y de la
comprensién del paciente.

Todos los TER analizados tienen un disposi-
tivo que preserva la privacidad del paciente y la
confidencialidad de sus informaciones, lo que con-
tribuye a reforzar los vinculos y la confianza entre
las partes. También existe una mencién expresa
en todos los TER — cuando corresponde — acerca
de los potenciales riesgos del tratamiento para la
gestacién y el amamantamiento, en clara obser-
vancia de la condicidn especifica de las gestantes,
fetos, lactantes como poblaciones vulnerables en
este contexto.
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Finalmente, muy a pesar de que la decisién por
el tratamiento sea compartida entre las partes, asi
como sus resultados, los TER tienen informaciones
escasas sobre la vulnerabilidad del paciente en caso
de efectos indeseables del medicamento y no pre-
vén medidas que le garanticen proteccion.

Las reflexiones aqui presentadas buscan llamar
la atencidn del Estado como ente gestor del Ceaf y
elaborador de los TER para la ejecucidon de medidas
basadas en el respeto a la condicion vulnerable de
los pacientes frente a la implementacién de trata-
mientos que, a veces, estan asociados a la aparicién
de efectos negativos.

Se torna oportuno destacar el papel central
de la informacidn en el proceso de consentimiento
informado, y destacar cdmo evolucioné a lo largo
de la historia de la practica asistencial la visidn
de la relacién médico-paciente, que deja de ser
paternalista (conforme la tradicion hipocratica) y
pasa a estar basada en la calidad de la informacidn
brindada.

Se destaca, no obstante, que este articulo
limitd su analisis a los documentos que fundamen-
tan el consentimiento informado en el caso de los
medicamentos contemplados por el Ceaf, no siendo
posible extrapolar consideraciones aqui delineadas a
la conversacion entre médicos y pacientes, aunque
sea relevante agregar que la calidad y la falta de este
canal de comunicacion, asi como la magnitud de la
interaccidn que se da con el profesional, son puntos
interesantes para la investigacion.

Frente al analisis descripto, considerando los
elementos seleccionados y en conformidad con las
herramientas ofrecidas por la Bl aqui empleadas, se
comprende que todos los TER analizados atienden
parcialmente a los requisitos que califican la real pon-
deracion de la autonomia y de la vulnerabilidad de los
pacientes. Si, por un lado, hay informaciones calificadas
sobre los potenciales riesgos del tratamiento, inclusive
para la gestante y el feto, los TER aun fallan cuando no
informan sobre una estructura, flujo o protocolo que
resguarde al paciente en su eventual ocurrencia.
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