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Bioc¢tica 1 Sida: el fracas de I’exit

L arelaci6 entre Sida i bioetica
sempre ha estat molt intensa.
De fet, la Sida no entra dins de
I’ambit de les malalties qualifica-
des com a naturals (en les que no
intervé la conducta humana per a
adquirir-les), siné que esta im-
mersa en la categoria de malalties
morals (1) -normalment existeix
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una conducta de risc perque es
produeixilainfeccié-. Com és sa-
but, les malalties morals (alcoho-
lisme 1 altres drogodependencies,
malalties de transmissi6 sexual, etc.),
acaben essent malalties socials i,
finalment, acaben essent viscudes
1 concebudes socialment com a
vergonyants. Dit d’una altra ma-
nera, es redueixen a I’ambit pri-
vat, perd més que per una decisié
en positiu, per a viure en intimitat
el procés desalut-malaltia, és, sim-
plement, per conducta d’auto-
proteccid, per evitar la discrimi-
nacid, la qual cosa ens genera més
d’una pregunta moral.

Com es relacionen
Bioética i Sida?

I, com es relacionen bioética 1
Sida? Potser convindria comen-
carpreguntant-nos quelideu,d’al-
guna manera, la bioetica ala Sida?
Podriem dir que li ha posat sobre
la taula un conjunt de questions
sobre les quals reflexionar.

A tall d’exemple, podriem citar-
ne unes quantes: la utilitzacié de
metodesanticonceptius enles per-
sones seropositives; el dret a la
paternitat 1 maternitat per tenir
fills naturals o adoptats en perso-
nes amb un pronostic en principi
insegur; I’avortament de mares in-

fectades; el dret al finangament
public deles tecniques previesala
inseminacié artificial en parelles
serodiscordants; les peticions
d’eutanasia o, sobretot a EEUU,
desuicidi meédicament assistit;’ac-
cés als programes de trasplanta-
ment 1 la utilitzacié de la sero-
positivitat coma criterid’exclusié
dels mateixos; ’obligacié de trac-
tar per als professionals, fins i tot
davant la possibilitat de patir la
“sindrome del professional” o da-
vant el risc d’infectar-se; les res-
ponsabilitats dels professionals sa-
nitaris en questions d’ambit més
psico-social com potser’enforti-
ment de I’adhesié als tractaments
—condici6 imprescindible perque
siguin realment efectius-; I’aten-
ci6 de la problematica social en
recursos monografics o especia-
litzats —com cases d’acollida- o en
recursos generals, més normalit-
zadors; la petici6 de la prova de
deteccié d’anticossos amb o sense
consentiment informat en dife-
rents situacions (embarassades,
pacients quirdrgics, urgencies,
presumptes violacions...); la noti-
ficaci6é nominal o per mitjade claus
dels seropositius 1 no només dels
malalts de Sida; els assajos clinics;
el plantejament cost-benefici dels
carissims tractaments de triple
terapiaiel financamentptiblic del

(passa a pag. 3)
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I.a Sida i el clam de I’Africa

mb motiu del dia Mundial de la Sida, el dia 1 de desembre se’ns recorda

que aquesta davastadora pandémia no esta adequadament controlada.
Tenim en el mén 40 milions de persones infectades, de les quals mig mili6
aproximadament pertany a Europa Occidental. Precisament en aquesta regid,
segons distribucié administrativa de ’OMS, es varen donar 20.000 nous casos
I’any 2004, deguta 'increment de conductes sexuals de risc. Aquest eufemisme
emmascara uns fets que sén motiu d’alarma com I'increment percentual de
relacions sexuals en la preadolescenciaiadolescéncia (entre els 131 els 16 anys)
que reflecteixen,ben sovint, les actituds dels pares com a primers educadors
per via d’exemple.

Elfet, perd, que ens preocupa més, en aquesta diada és el del continent africa
on la pobresa o la miseria fa que el VIH/SIDA tingui caracters de gravetat
extrema per la transmisi6 vertical (de mare a nadd), la manca de metges 1
medicaments, I’elevat anafalbetisme, etc. Enmig d’un silenci de nit, podriem
escoltar el clam de I’Afica que demana un gest de compasié al mén sencer que
esfael sord. Africa és un continent desconegut per una majoria de la poblacio,
moribund per la seva miséria, ric en recursos naturals que el converteixen en
servidor de politiques predatories dels paisos rics i victima de les cruels lleis
de mercat. Seria bo comprobar fins a quin punt coneixem el continent africa
intentant col.locar en un mapa uns quants paisos: Botswana, Burkina-Faso,
Liberia, Zimbawe, Malawi, per citar-ne alguns. En aquest continent de 30mi-
lions de km2 (el 20% de les terres emergides del planeta) hi viuen 885 milions
de persones, té una renda per capita de 2.100 dolars ’any, amb una ingent
quantitat de persones que han de sobreviure amb un o dos dolars per dia. La
miséria és endémica en molts paisosiels index de nous casos de VIH/SIDA s6n
dels més alts en ’epidemiologia de la pandemia. A Pensems, les xifres de
mortalitat infantil 1 d’expectativa de vida al neixer resulten per a nosaltres
escruixidores.

Tot 1 aixi, les xifres no expresen problemes tant importants com la manca
d’aigua potable, de medicines i professionals sanitaris, d’escolaritzaci6 als
infants, ni la desertitzacid 1 deforestacié... realitat en la que moren a diari
centenars de persones. Els paisos més rics, els grans guanyadors de la globa-
litzaci6, han reduit les seves ajudes a I’ Africa. A 'any1997 I’ajuda va represen-
tar 27 dolars per capita per a uns 600 milions de persones de I’Africa
subsahariana... aixd va permetre destinar I'infima quantitat de 11,5 dolars
anuals per capita a despeses de sanitat.

Paradoxalment, Africa és un continent ric en recursos naturals, que aporta el
46 % de diamants del mén, el 32% del’ori1el 20% de I’'urani, materies que sén
objecte de predileccié pels poderosos del mén. Les exportacions de materies
agricoles, pero, minven cada any per la competencia ferotge dels mercats
asiatics. Tanmateix les elits dels paisos africans concentren riqueses personals
ben custodiades en bancs suissos i la fuga de capitals empobreix més i més
aquests continent.

Ladarreradelesplagues VIH/SIDA hade seradequadament controladaiper
aix0 I’accés amedicaments hade facilitar-se al maximil’administracié i control
han de ser gratuits, si més no, per mostrar un semblant amable als qui moren
de pena personal o als qui cuiden dels malalts. Si no es fa un gran esforg de
conversio, els nostres cors quedaran com a exemples de una civilitzacié que no
va va voler veure mai la necessitat, tapant-se els ulls davant la miséria... una
civilitzacié técnicament puntera, fredament metalitzada, que es va oblidar
d’estimar.
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seu cost; 'accés dels presos ma-
lalts de Sida a tractaments i dispo-
sitius assistencials normalitzats 1
la seva possibilitat d’excarceraci6
per motius de salut; I’existencia 1
accés a programes de reduccid del
risc enfrontdelainfeccié per VIH
en la poblacié drogodependent;
I’enorme desproporcié d’inversié
en tractaments medics 1 en pre-
vencid; I’accés normalitzat a uni-
tats de cures pal-liatives en la fase
terminal; espinosa questié de la
confidencialitat i el secret profes-
sional en la seva relacié amb la
proteccié de tercers identificats;
la informacid als nens infectats de
la seva seropositivitat; el debat
sobre la moralitat de les diferents
propostes de prevencié i la seva
efectivitat —I’us del preservatiu o
la proposta d’abstineéncia en po-
blacié sexualment activa-... segu-
rament en podriem citar d’altres.

Dues grans qiiestions
étiques entorn del VIH-Sida

Des de la meva perspectiva, no
obstant, les grans quiestions &ti-
ques de fons entorn del VIH-Sida
sén dues:

[Lalprimera, té a veure amb la
presenciadelainfecci6 en milions
depersones vulnerables amb molt
poques possibilitats d’accedir al
tractament. De fet, el 95% de les
infeccions es produeixen en pai-
sos del Tercer Mén, on no es dis-
posa dels mitjans necessaris per a
frenar la propagaci6 de la malal-
tia; I’esperanga de vida en els pai-
sos de I’Africa Subsahariana s’ha
reduit en 7 anys a causa de la
infeccié per VIH i en certs paisos
de I’Africa meridional (Uganda,
Zimbabwe, Zambia, Bostwana,
Malawi...) una persona de cada

cincdel grup d’edat 15-49 anys, és
portadora del VIH. Estem davant
una pandémia que en els dltims 10
anys ha matat més que el conjunt
de totes les guerres que s’han pro-
duit en el mateix periode i, com
acostuma a succeir, arriba a un
tipus de poblacié similar en el que
esdesenvolupenels conflictes bel--
lics.

[ T4 segona té a veure amb
quelcom, en principi tan abstracte
perd després tan concret, com és
Iexperiencia del sofriment. La
Sida ha generatigenera sofriment
1no només per les morts que car-
rega a I’esquena, siné per les difi-
cultats per a viure i conviure amb
ella. Posem només un exemple: la
major part de les persones que
han mort de Sida han estat perso-
nesjoves. Els seus pares han hagut
deviureunadeles experiencies de
sofriment més temudes i més
antinaturals:lamortd’unfill,amb
la possibilitat de viure un dol tec-
nicament complicat, que —en de-
terminats casos- ha pogut arribar
a ser patologic. Quants progra-
mes de suport s’han dut a terme
amb els pares de la Sida per a
ajudar-los a elaborar aquesta per-
dua? Quis’haocupatrealment—ja
en el nostre entorn- d’aquestes
mares de la Sida envellides pel pas
dels anys i per 'experiencia del
sofriment? La societat en el seu
conjuntiels professionals, en par-
ticular, hem donat I’esquena a
aquest dolor de l’anima i, al meu
entendre, I'experiencia del sofri-
ment de laltre es converteix en el
gran imperatiu moral.

La realitat de la Sida
Deéiem quelaSidaha obligatala

bioetica a reflexionar sobre mol-
tes qlestions, perd també la

bioetica ha ajudat, d’alguna ma-
nera, acentrar larealitat dela Sida.
Em refereixo, fonamentalment, a
’esfor¢ de racionalitatque es fa
des delabioetica (2). Una malaltia
tan carregada de significats —en
paraules ja classiques de la desa-
pareguda Susan Sontag(3)- 1
d’emocionalitat, necessita que si-
guin els valors 1 no les pors o els
estereotips, els que guiin les con-
ductes. Es fals que la por sigui
lliure; més aviat bloqueja, ens aju-
da a treure el pitjor de nosaltres
mateixos 1 ens fa dificil identificar
en I’altre un subjecte de drets que
ha de ser respectat per sobre de
qualsevol altra consideraci6.
-

La bioeética ha ajudat a
centrar la realitat de la Sida.
Una malaltia tan
carregada de significats i
d’emocionalitat, necessita
que siguin els valors 1
no les pors o els estereotips,
els que guiin les conductes
|
L’esfor¢deracionalitatque apor-
ta la Bioetica dona suport a una
reflexié més serena, a una aproxi-
macié que considera a totes les
parts com a “equal moral”, com a
interlocutors valids en condici-
ons de simetriamoral. El risc dela
racionalitat, no obstant, és con-
fondre-la amb asepsia i amb des-
envolupaments morals que aca-
bin portant-nos a la posicié de
simples espectadors. Malaurada-
ment, la reflexié bioetica tampoc
ha estat massa present en els am-
bits professionals i d’intervencié.

Es podria pensar, que gairebé a
25 anys del comencament de la
infeccid, la racionalitat, els valors
1 els drets han estat els que s’han
imposat amb forga, perd no ha
estat aixi. Molts professionals co-
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menten sovint que ha disminuitla
tensid, que ara la vulneracié de
drets dels afectats és molt menor
que a I’inici, on hi havia una certa
paranoia per la por a la infeccié 1
als que eren diferents. No coinci-
deixo amb aquesta analisi. Es cert
quelaSidajano estade moda, que
janoapareix amb tantafrequiéncia
en els mitjans de comunicacid; si
aixo fos sinonim de que s’ha inte-
grat la seva presencia en la socie-
tat, de manera normalitzadora,
estariem davant una bona noticia.
No obstant aix0, el que s’ha pro-
duit és un gir, de ser una malaltia
mediatica vers ’oblit 1 la indife-
réncia. Si la infecci6 per VIH és
una infeccié silent, doncs les ma-
nifestacions cliniques poden tri-
garuna mitjanade 8-10anys, tam-
bé des del punt de vista social
s’esta convertint en un patiment
silenciat, ocultat, clandesti. T el
silenci ens fa complices.
-
L’exit medicamentas
ha anat acompanyat
d’un fracas en ambit
psicosocial del que tots,
d’una manera o altre,
en som responsables.
|
En una investigacié de la Uni-
versitat Carlos 111 de Madrid 1
Creu Roja Espanyola i que ha es-
tat presentada el Dia Mundial de
laSida(1dedesembre), es posade
manifest, segons els resultats pre-
liminars, que hi segueix havent
discriminacié explicita, formal i
real, pero el que més crida I’aten-
ci6 és que molts dels afectats se-
gueixen amb por a desvetllar la
seva condicié de sero-positivitat,
precisament perque temen la dis-
criminacié. Aixo els porta a no
accedir a recursos als que tenen
dret perlaseva condicié de perso-

nesiciutadans,iauna experiéncia
de clandestinitat que acaba dei-
xant petjada en la seva manera de
viure 1 de relacionar-se.

Els conflictes entorn del VIH
acaben basculant en eixos dialec-
tics, com per exemple:

[libertat personal i salut pu-
blica

[salut biologica i salut biogra-
fica

[prévencid 1 tractament

[conductes privades i reper-
cussions en terceres persones

[hohestedat i ocultacié

[privacitat i repercussi6 social

La trista realitat és que l’exit
medicamentds (tenim antirretro-
virals potents capagos de frenar la
infeccié en el Primer Mén), ha
anat acompanyat d’un fracas en
’ambit psicosocial (4) del quetots,
d’una manera o altre, en som res-
ponsables. Avui molts dels afec-
tats, amb uns nivells de CD#4 ac-
ceptables 1 una carrega viral
indetectable, segueixen tenint
moltes dificultats per a vincular-
se 1 crear una llar, per a accedir a
una ocupacié digna i duradora i
per a mirar el futur amb un cert
optimisme. Si, certament no es
moren com abans, perd viure en
situacié de cronicitatide clandes-
tinitat pot acabar passant factura.

No obstant aix0, també hi ha
llums que conviden a mirar el fu-
tur amb esperanca. Ja hi ha alguns
paisos del Tercer Mén que plan-
ten cara a les multinacionals pro-
duint medicaments genérics per a
fer mésaccessibles els tractaments
a la seva poblacid, el moviment
associatiu antiSida, adhuc a risc
d’acabar convertint-se en pseudo-
empreses de serveis, segueix de-
fensant de manera organitzadaels
drets dels afectats. Els esforcos en

prevencié ens han permes en de-
terminats sectorsipoblacionscon-
trolar ’epidemia.
|
Avui la tasca no és
només acabar amb la Sida,
siné aprendre a
convinre amb ella
—personalment i col-lectiva-
des de valors
democratics i solidaris.
|

La Sida segueix essent una qiies-
ti6 detots. Reivindiquem I’estatus
d’afectats (5) per a tots aquells als
qui, com a ciutadans, ens afecta
’experiencia de sofriment i espe-
ranga de les persones infectades 1
les seves families. Avui la tasca no
és només acabar amb la Sida, siné
aprendre a conviure amb ella —
personalment icol-lectiva- des de
valors democratics i solidaris.

JAVIER BARBERO

PSICOLEG CLINIC
MASTER EN BIOETICA
HOSPITAL UNIVERSITARI LA PAZ (MADRID)
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SITUACIO DE L’EPIDEMIA DE LA SIDA - novembre de 2005
(Organitzacié Mundial de la Salut i Informe ONUSIDA)

Quadre de xifres: El Peridédico

EN MILIONS DE PERSONES
% RESPECTE DEL TOTAL DE
LA POBLACIO

Infectats Nous Morts
Africa Subsahariana 25,800 7,2% 3,200 2,400
Asia del Sud i Sud-Est 7,400 0,7% 0,990 0,480
America Llatina 1,800 0,6% 0,200 0,060
Europa Oriental i Asia Central 1,600 0,9% 0,270 0,062
America del Nord 1,200 0,7% 0,043 0,018
Asia de ’Est 0,870 0,1% 0,140 0,041
Europa Occidental 0,720 0,3% 0,022 0,012
Africa del Nord i Proxim Orient 0,510 0,2% 0,067 0,058
Carib 0,300 1,6% 0,030 0,024
Oceania 0,074 0,5% 0,008 0,003
TOTAL 40,3 5,0 3,1

PER EDATS % RESPECTE DEL TOTAL DE CASOS

Adults (més de 15 anys)

Nens (menys de 15 anys)

POR SEXES % RESPECTE DEL TOTAL DE CASOS

Homes

Dones

82,5%
17,5%

Aquest any, el nombre de persones afectades pel VIH a tot el mén ha superat
els 40 milions, i més de tres milions ja han mort com a conseqiiéncia del virus.
L’Informe es va publicar avancant-se al Dia Mundial de la SIDA,

que es va celebrar el passat dia 1 de desembre.
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Seguretat alimentaria i dret
a la informacié

| primer dia de I’Any Nou xi-

nes és el 9 de febrer del 2005,
perque aquest és el primer dia de
lluna nova i el primer dia del pri-
mer mes del calendari xinés. No
obstant aixo, popularment s’uti-
litza més el calendari xines de la
fortuna o el calendari dels gran-
gers, com també se’l coneix, 1 per
aaquest calendari el primer dia de
I’Any del Gall Verd és el 4 de
febrer del 2005.

En qualsevol cas, 1 al marge
d’aquesta curiositat, I’any no ha
estat precisament bo ni per al gall
ni per a les aus en general, ajutjar
per les darreres crisis que hem
viscutique afectenalasalutdeles
persones.

El dret ala salut és un dret fona-
mental per a cada individu. Ja que
els aliments s6n imprescindibles
en la nostra vida diaria, el dretala
salutalimentariaesta prenentcada
vegada més un caire de prioritat
juridica.

-
El dret a la salut és
un dret fonamental
per a cada individu.
Ja que els aliments
son imprescindibles en
la nostra vida diaria,
el dret a la salut
alimentaria esta prenent un
caire de prioritat juridica.
|

També per la bioetica, la segure-
tat alimentaria és un ambit d’ana-
lisi 1 reflexié important ates que
parlem de drets de les persones 1
afectacié a la seva salut.

Darrerament hem tingut dife-
rents episodis que han aixecat

China habla ya de gripe aviar en humanos

ElGobierno chino reconoce oficialmente dos casos de gripe aviar en
humanos, uno de ellos mortal, aunque no se descartan mas.

China se convierte asi en el quinto pais del mundo en registrar casos
de gripe aviar y de muertes por la misma enfermedad en seres
humanos, después de Vietnam, Tailandia, Camboya e Indonesia.

La Vanguardia, 17 de Noviembre de 2005
L’OMS busca 850 milions d’euros per aturar la grip aviaria

Experts reunits a Ginebra crenen que cal donar recursos als paisos
asiatics.

Per aprovisionar els fons, s’ha convocat una reunié de paisos el 17
de gener de I’any que ve a Pequin.

El pla elaborat a Ginebra abraga tres anys de lluita i apunta a
sostenir uns 150 paisos en vies de desenvolupament amb Iobjectin
de frenar la grip aviaria en les aus, angmentant 'aprovisionament
d’antivirals, i gestar les condicions que permetin disposar d’una
vacuna especifica d’aqui al 2010.

El Periédico de Catalunya, 10 de novembre de 2005

’alerta sobre aquesta qliesti6 1 en
aquests moments la preocupacid
per una possible pandemia de
“grip aviaria” estd present en el
contexte social 1 politic a nivell
mundial,amb lanecessitatde plan-
tejaments responsables per part
de tots els agents implicats, tal
com exposarem més endavant.
Una crisi com la viscuda estiu
passat a Espanya, com recordaran,
amb els pollastres contaminats, co-
mercialitzats pel Grup Sada, posen
de manifest una cosa evident: do-
narunainformacié erronia o ocul-
tarinformacié sobre els danys que
pot ocasionar el producte que es
fabrica o comercialitza, és tan greu
com que existeixi un defecte del
producte (contaminacid).

Aquest és el principal missatge
que des d’Eupharlaw (Grup Eu-
ropeu de Dret Farmaceutic), vo-
lem transmetre als ciutadans eu-
ropeus. Els fabricants 1 produc-
tors tenen obligacié devetllar per-
que els seus productes no causin
danysala ciutadania, perd, a més,
tenen el deure d’informar-nos
quan no sigui possible evitar el
dany. Informar-nosdeformaade-
quada, veraciatemps. “A temps”
vol dir des del primer moment,
des que es té el primer indici o
sospita del problema. I aqui és on
s’aixequen veus defensant I’apli-
cacié del principi de cautela. Nin-
gl esta parlant de perjudicar a la
industria sense més, perd tampoc
de que qui pateixi els danys sigui
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sempreel ciutadd, consumidor del
producte.

Des d’una perspectiva juridica i
també &tica en quant a la respon-
sabilitat moral dels fets, la qliestié
radicaenaquest punt. Desde quin
moment es coneixia el problema,
qui ho coneixia, si van informar o
no, 1 quan.

Sigui quin sigui el cas, si queda
clara la responsabilitat del fabri-
cant, tant per defecte de fabricacié
com per defecte d’informacié. Als
altres agents de salut els corres-
pon també la seva quota de res-
ponsabilitat. A’ Administraci6 en
la seva tasca d’inspeccid, vigilan-
cia 1 informacié als professionals
sanitaris 1 a la poblacié. Aixi ma-
teix, a aquests professionals en la
transmissié de la informacid, als
distribuidors que han d’aturar la
cadena que fa arribar I’aliment al
ciutada, 1 fins 1 tot, als mitjans de
comunicacié. Aquests si hand’in-
formar, sense alarmar, donada la
seva repercussié en la poblacid,
pero veragment.

La grip aviaria

Iaqui enllacem amb I’actual cri-
si, també del pollastre, que és la
grip aviaria (1), enla que es fa, aix{
mateix, imprescindible establir
clarament les responsabilitats, i
’obligacié d’informar correcta-
ment, adequada i verag.

En aquesta nova crisi, per les
seves circumstancies, queda enca-
ra més clar que tots els agents de
salut tenen el deure d’informar al
ciutada sobre la situacié com més
aviat millor perque pugui evitar el
risc rapidament. No cal sembrar
el panic pero la por a “espantar”
mai pot justificar la manca d’in-
formacié.

De fet, podriem parlar d’una

obligacié previa de compartir la
informacié entreels propis agents:
metges d’Atencié Primaria, espe-
cialistes 1 investigadors coincidei-
xen en la necessitat que el Minis-
teri de Sanitat i les Comunitats
Autdonomes estableixin un canal
d’informacié directe per als cli-
nics que hagin de gestionar el pro-
blema en cas de pandémia (2). Jo,
aniria més enlld, 1 no deixaria al
marge d’aquesta informaci6 a al-
tres professionals sanitaris, com
els farmaceutics, ’actuacié dels
quals, per la seva proximitat a la
poblacid, és essencial en la correc-
ta transmissi6 de la informacid.

I de cara al ciutada, aquesta és la
manera d’establir la responsabilitat
corresponent a cadasct; hem parlat
d’unacorresponsabilitatd’aquells
obligats a proporcionar la infor-
macié (industria, Administracid,
distribucid, professionals sanita-
ris, 1fins i tot, mitjans de comuni-
cacio).

-
Cal establir
la corresponsabilitat
d’aquells obligats a
proporcionar la informacio:
induistria, Administracio,
distribucio, professionals
sanitaris, i fins i tot,
mitjans de comunicacio
|

En aquesta linia el Govern ha po-
sat a ’abast del ciutada una pagina
web (www.gripeaviar.es) que por-
ta per lema la premisa “La millor
prevencio contra la grip aviaria és
la informacic”.

Laprioritatdel dretdel ciutadaa
la informacié sobre els possibles
riscos —i també sobre aquells im-
previsibles quan es generen- dis-
tribueix laresponsabilitatjuridica
entre els diferents agents, involu-
crantal propi ciutada, que té, tam-

bé, la seva part de responsabilitat
en funcid de la seva actuacid, una
cop ha estat correctament infor-
mat.

No obstant aix0, per a complir
amb I’obligacié legal d’informar,
no n’hi ha prou amb la publicacié
de la informacid en els mitjans.
Perqué el complimentd’aquestre-
quisit sigui efectiu, caldra demos-
trar que es varen adoptar els mit-
jans necessaris per a fer arribar al
ciutada la informacié de forma
adequada, 1 que li va arribar real-
ment. En cas contrari, es podra
exigir una responsabilitat per de-
fecte d’informacié, inotnicament
mitjangant lallei de consumidors,
siné per laviadelaresponsabilitat
civil contractual.

La informacié proporcionada
sobre la seguretat o caracteristi-
ques del producte constitueix el
contingut d’un vincle contractual
amb el ciutada, de manera que si
aquesta és erronia o incompleta,
hihaurd unincomplimentde con-
tracte per part de 'emissor.

NURIA AMARILLA

JURISTA

RESP. AREA SALUT ALIMENTARIA
EUROPEAN PHARMACEUTICAL LAW GROUP
(EUPHARLAW)

(1) Segons comunicat de la Real Aca-
demiaEspanyolael termeadequatésl’ad-
jectiu “aviaria” (relatiualesausiles seves
malalties) no “aviar” (verb), malgrat ha-
ver estat utilitzat reiteradament.

(2) Gaceta Medica. Setmana 24-30 oc-
tubre 2005. Pag. 10
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Hemocromatosi,
donacié de sang i altruisme

R esulta xocant per a qualsevol
neofit saber que a casa nos-
tra existeix un nombros grup de
persones (una de cada 1000) que
pateixen una alteracié genética
que requereix de larealitzacid de
flebotomies -extraccions de sang-
per a preservar la salut (veure
taula1),1itot1iquelasangextreta
és de bona qualitati patim escas-
setat d’hemoderivats, aquesta
sang es malmet 1 es rebutja per
norma. Anem a veure les raons
d’aquesta paradoxal conducta
dels Bancs de Sang.

Antecedents historics

Durant els anys 80, I’aparici6
de la SIDA va fer trontollar la
medicinaila societat occidental.
Un dels sectors que patiren amb
més cruesaaquellasituacié foren
els malalts amb necessitat d’he-
moderivats. Un primer pas en la
bonadireccié pel control de’epi-
demiavaserlainclusié d’unqiies-
tionari d’autoexclusié per a tots
els donants de sang, aixi com la
prohibicié en la majoria de pai-
sos de la donacié retribuida.
Aquesta segona mesura (dona-
cid altruista) ha generat beneficis
palpables, donat que aquelles
persones mogudes a donar sang
per raons economiques podien
ocultar condicions o malalties
que incrementaven el risc de
transmissié d’infeccions.

Des de llavors, malgrat "apari-
ci6 de proves serologiques molt
sensibles per a la deteccié del
VIH i dels virus de I’hepatitis,
s’han mantingut a la majoria de

paisos occidentals aquestes dues
mesures (qlestionaris d’autoex-
clusi6 1 prohibici6 de donacions
retribuides), sobretot per a preve-
nir la transmissié de nous agents
infecciosos no coneguts. L’altruis-
me dels donants es manté en quasi
totes les donacions, excepte per a
I’obtencié d’algunes substancies
(immunoglobulines, factors de co-
agulacid, factor de von Willebrand),
on es requereix una gran quantitat
de donants 1 per tant s’admet la
donacié retribuida (gestionada per
multinacionals farmaceutiques pri-
vades, a 30$ la donacid).

Queé és I’hemocromatosi
hereditaria?

Els pacients amb hemocromatosi
hereditaria de tipus 1 es caracterit-
zen per patir una alteracid genetica
(mutacié C282Y en estat homozi-
gotdel gen HFE) que comportaun

increment en ’absorcid intestinal
de ferro des de la infantesa. La
gran majoria d’ells emmagatze-
mara ferro a ’organisme durant
tota la vida, i una petita part (pos-
siblement sobre el 20%, encara
que aquest punt es discuteix) des-
envolupara a partir dels 60 anys
trastorns organics que poden ser
greus, com ara diabetis, cardiopa-
ties o cirrosi hepatica (veure tau-
la 2). En aquests pacients, la ins-
tauracié preco¢ d’un régim de
flebotomies regula la quantitat de
ferro en l'organisme 1 evita en
qualsevol cas les nefastes conse-
quencies de la malaltia. S’acostu-
ma a iniciar el tractament amb
extraccions setmanals fins acon-
seguir nivells de ferritina inferiors
a50mg/L. Posteriormentes prac-
tica un manteniment amb flebo-
tomies trimestrals. Sortosament,
el diagnostic preco¢ d’aquesta
malaltia és senzill, donat que exis-

Taula 1: Incidéncia i penetrancia de I’hemocromatosi tipus1
(Altés, A. i col, 2004)

per si sol.

Les prevalences deles mutacions del gen HFE en neonats espanyols

son:

Heterozigots % Homozigots %
C282Y 4.5 C282Y/C282Y 0.1
H63D 31 H63D/H63D 4
C282Y/H63D 1

| Es discuteix la penetrancia del genotipus C282Y/C282Y. Per
alguns autors afecta el 50% dels homes i el 25% de les dones de més
de 50 anys. Per altres, la penetrancia és menor.

| La penetrancia per C282Y/H63D és encara menor. No sembla
que el genotipus H63D/H63D pugui ser causa de hemocromatosi

octubre - desembre 2005

Institut Borja de Bioética




teixen test serologics 1 genétics
incruents de facil aplicacié 1 alta
eficiencia diagnostica (Pietran-
gelo, 2005).

La major part de les persones
diagnosticades d’hemocromatosi
no estan malaltes. Molts dels afec-
tats tenen sobrecarrega ferricaque
encara no ha produit dany orga-
nic. Fins i tot hi ha persones en les
que s’ha establert un diagnostic
genetic, perd que ni tan sols han
presentatencarasobrecarrega fer-
rica. Per tant, tots els seus drgans
1 sistemes funcionen a la perfec-
cid, raé per la qual no poden ser
considerats malalts. També n’hi
ha que presenten alguna mena de
disfuncié organica (elevacié lleu
de transaminases, elevacié lleu de
laglicemia, etc), perd enaquestsla
donacié de sang encara és técnica-
ment possible. Ocasionalment, el
pacient pot estar tan malalt que la
flebotomia ja no es una opcid.
Només aquests tltims pacients
estanincapacitats peradonarsang.

La donacié de sang

En actualitat, ningt dins la co-
munitat cientifica té dubtes de que
la sang de la persona amb
hemocromatosi sigui valida per a
donacié heterologa (Barton i col,
1999, McDonnell Sm 1 col 1999,
Sacher RA, 1999, Blacklock HA 1
col, 2000, Penning HL, 1993). La
demostracié més palpable d’aquest
fet és que no hi ha cap pais del
moén que hagi instaurat alguna
mena de prova d’escrutini entre
els donants per tal de detectar
aquells que pateixen hemocroma-
tosi. De fet, la sang del pacient al
que se li fan flebotomies setma-
nals és de superior qualitat a la
dels donants normals. La rad és
que aquesta sang és més rica en

eritrocits joves (reticulocits), de
vida mitjana més elevada. A més,
I’admissi6 d’aquests pacients com
a donants podria incrementar de
forma significativa les existencies
de sang per a transfusi6 (Grindon
A, 1999, Jetfrey G i col, 1999).
Els pacients amb hemocromato-
sino tenen sort en molts aspectes.
Per una banda, n’hi ha molts més
del que hom creu -1/1000 perso-
nes a Espanya- (Altésicol, 2004),
perd el seu nombreigravetatdela
malaltia no sén prou importants
perque el seu diagnostic precog
(escrutini poblacional) resulti
cost-efectiu, rad per la qual els
economistes (no els metges) con-
clouen queaquestescrutininos’ha
de realitzar. Aix0 porta en moltes
ocasions a que el pacient sigui di-
agnosticat en fase tardana, ja amb
alteracions irreversibles. No obs-
tant, la generalitzacié de proves
analitiques en la poblacié (analisi
de rutina, revisions d’empresa,
etc.) fa que alguns pacients siguin
detectats en fase asimptomatica i
se’ls pugui desviar del seu futur.
Aquestes persones son afortuna-
des perque sotmeses a flebotomi-
es no emmalaltiran, pero la seva
sang extretano seraaprofitada. La
rad ésqueaquellapersonano com-
pleix amb la condicié de ser un
donant “altruista”. Encara que no
rep diners per donar sang i que no
n’estalvia per a fer-ho en un banc
de sang (la flebotomia es gratuita
en qualsevol centre public en el
nostre entorn), es considera que
aquella persona obté un “guany”
en la seva salut. En definitiva, el
fet és que el tractament d’aquests
pacients no interessa ningu, per-
queé no genera cap mena de guany
(ni en diners per a la industria
farmaceutica ni en especie per als
bancs desang). Aixo ésun proble-

ma en si mateix perqué cap col--
lectiu (excepte les associacions de
pacients amb hemocromatosi) té
interés real en fomentar el diag-
nostic precog de la malaltia.

Aquestfetperpetuael classic cer-
cle viciés al voltant d’aquesta pa-
tologia evidentmentinfradiagnos-
ticada (de fet, els pocs afortunats
que es diagnostiquen triguen una
mitjana de 5 anys en fer-ho).

-

El fet és que el
tractament d’aquests
pacients no interessa

ningu, perque no genera
cap mena de guany
(ni en diners per a
la indiistria farmaceutica
ni en especie per
als bancs de sang)
|

Aquesta situacié no és universal.
Hi ha paisos que des de fa anys
tracten els hemocromatossics
asimptomatics com a donants ha-
bituals, sense cap restriccid. Tal es
el cas de Canada, Australia o Sue-
cia. Als Estats Units, jafa tempses
deixava donar sang als hemocro-
matossics, sempre 1 quan la sang
es marqués com a extreta a un
d’aquests pacients. Aixi el recep-
tor podia 0 no admetre-la. Des de
fa pocs anys, als E.EEU.U. s’ha
liberalitzat completament la do-
nacié de pacients hemocroma-
tossicsiaquests poden donar sang
sense cap restriccié. Val a dir que
mai s’ha identificat que en cap
dels paisos on els pacients amb
hemocromatosi poden donar sang
s’hagi produit cap mena de pro-
blema. De fet hi ha multiples arti-
cles publicats en prestigioses re-
vistes que han estudiatla seguretat
de la donacié de ’hemocroma-
tossic, 1 tots ells han arribat a la
conclusié de que aquesta sang és
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tant o més segura que la dels do-
nants classics (Sanchez AM 1 col,
2001).

A Europa, la situacié és diversa.
A cap dels paisos europeus hi ha
una prohibicié expressa per a la
donacié dels hemocromatossics,
pero la situacid varia a cada estat.
A Franga, per exemple, s’admet la
seva sang sempre que el nivell de
ferritina del donant sigui normal,
és a dir, cal sagnar primer setma-
nalmental nou pacient diagnosti-
catfinsanormalitzarelsnivells de
ferro,llengant durantaquestafase
tota la seva sang. Posteriorment
es pot utilitzar la seva sang quan
realitza flebotomies de manteni-
ment (cada 3 mesos). A Espanya
disposem d’un document, impul-
sat pel Ministeri de Sanitat, sota el
titol “Criterios basicos para la
seleccion de donantes de sangre y
componentes”. Aquestdocument,

recull en el capitol “Promocion de
la donacion de sangre” el seglient
textreferital’hemocromatosi: “La
enfermedad en simismano excluye
de la donacion. Porello laspersonas
que la padecen pueden ser acep-
tadas si cumplen los criterios
exigidos para la donacion altruis-
ta. Sin embargo, hay que ser muy
cuidadosos alvalorarel “altruismo”.
Estas personas son conscientes que
las extracciones de sangre son una
forma de tratamiento de su
anomalia, por lo que tienen un
“incentivo extra” para donar.”
S’entén doncs que una persona
amb hemocromatosi, donat que
ha de fer flebotomies per norma,
ja no pot ser totalment altruista al
donar sang, rad per la qual se ’ha
d’excloure.

Aquesta actitud dels responsa-
bles dels bancs de sang és especial-
ment paradoxal quan veiem la de-

finicié de donacié sanguinia vo-
luntariaino remunerada que fa el
Consell d’Europa:

“Una donacio es considera vo-
luntaria i no remunerada quan la
persona que dona sang, plasma o
components cel-lulars ho fa de for-
ma lliure i no rep cap pagament
perafer-ho,jasiguien efectin o de
qualsevol altre forma que pugui
considerar-se com un substitut dels
diners. Aqui cal incloure el temps
passat fora de la feina més enlla
del temps raonablement necessari
per tal d’efectuar la donacio i el
corresponent al desplacament. Els
petits regals, els refrigeris i el re-
embossament dels costos directes
dels desplacaments, sén compati-
bles amb les donacions voluntari-
es i no remunerades”.

(Consell d’Europa, directives
98/463/CE i 2002/98/CE)

El criteri seguit amb els pacients

Taula 2.- Clinica de ’Hemocromatosi
(Altés, A. i col, “Manual practico de Hematologia clinica”, 2a. edicié)

Lahemocromatosi presenta expressivitat clinica heterogénia ia aixo hi contribueixen factors ambientals
(dieta, habit enolic, hepatitis viriques) 1 genétics no ben coneguts. El diagndstic de ’hemocromatosi
mai s’ha de basar en els simptomes clinics, perque I’aparicié d’aquests simptomes sol evidenciar dany
organic irreversible i constitueix en si mateix un fracas diagnostic. Els simptomes solen iniciar-se en
’edat mitjana de la vida (tercera a sisena decada).

[1Hiperpigmentacié cutania: Pell fosca per augment de melanina i to gris per diposit de ferro en
glandules sudoripares i capa basal de I’epidermis. En moltes persones de pell clara no s’evidencia
[ 1Diabetis mellitus: Per dany pancreitic irreversible
[ Insuficiencia gonadal: Per hipogonadisme primari o secundari. En fases incipients pot ser reversible
[ ]Insuficiencia hepatica: Hepatomegalia, fibrosi i evolucié a cirrosi hepatica (fase irreversible) i
hepatocarcinoma
[]Altres manifestacions:Asténia i somnoléncia intenses, a vegades simptoma principal
Condrocalcinosi i/0 artropatia degenerativa
Dolor abdominal de causa desconeguda
Malaltia miocardiaca amb insuficiéncia cardiaca 1 aritmies
Infeccions per alguns patogens (Vibrio spp, Listeria spp, Yersinia spp, E coli y Candida spp)
Hipotiroidisme
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amb hemocromatosi encara en-
tranya més paradoxes. Per exem-
ple, en alguns paisos on s’impe-
deix utilitzar la sang de pacients
amb hemocromatosi per la ina-
propiada motivacié dels donants,
s’autoritza en canvi la utilitzacié
peralatransfusi6 heterologadela
sang emmagatzemada i no utilit-
zadaenprocediments d’autotrans-
fusié pre-quirdrgica (on la moti-
vacié del donant no és en absolut
altruista) (Blum LN, 1998). Un
altre contradiccid palpable enl’ac-
tivitat quotidiana dels bancs de
sang és la recerca de “donants
d’oportunitat” entre familiars de
pacientsingressats en hospitals per
motius quirdrgics. Sovint fins i
tot es fa creure a aquests familiars
que la sang pot ser necessaria pel
familiar ingressat.

La donacié de sang
implica dos actes

El Dr. G. Pennings, professor
del Centre for Environmental
Philosophy and Bioethics del
Department of Philosophy de la
Universitat de Ghent (Belgica) ha
estudiat en profunditat aquest
tema (Pennings G, 2005). No és
casualitat que ell sigui membre del
comite d’etica dels bancs de sang
belgues. Recentment ha publicat
un resum de les seves reflexions
on destaca que la donaci6 de sang
implica en realitat dos actes. Per
unabandalaflebotomiaiperaltre
el consentiment a que la sang ex-
treta sigui usada amb finalitat de
transfusié heterologa. Pennings
defensa que mentre que el primer
acte no és voluntari pel pacient
amb hemocromatosi (és imposat
per la seva malaltia), el segon és
totalment voluntari, 1 per tant
compleix els requeriments impo-

sats pel Consell d’Europa.

Un altra questié és que es consi-
deri que 'autentic donant altruis-
ta ha de suportar alguna mena de
patiment o sacrificial voler ajudar
al pacient. Encara que Ialtruisme
freqiientment implica alguna for-
made sacrifici, aquest no és neces-
sari(Schmidtz D, 1993). Enaquest
cas, la part d’esfor¢ que en situa-
ci6 normal és realitzada amb el
propositdeladonacié,enelcasde
I’hemocromatossic no es realitza
especificament per a la donacid.
No obstant, és evident que si fos
teécnicament possible que els do-
nants poguessindonarlasevasang
a pacients sense haver de realitzar
flebotomies (sense cap esforg) no
per aix0 serien exclosos com a
donants.

No semblen, doncs, existir raons
de pes que justifiquin I’actual po-
litica d’exclusié dels pacients amb
hemocromatosi com a donants.
En tot cas caldria demanar de les
institucions que controlen la do-
nacié sanguinia a Espanya 1 a
Europa que discutissin el tema
amb les Associacions de pacients
afectats per la malaltia, donades
les noves tendencies de participa-
ci6 dels pacients en les politiques
sanitaries. Aquesta discussié ha
estat, fins al moment, sistematica-
ment negada per aquestes institu-
cions.

ALBERT ALTES

HEMATOLEG

HOSPITAL DE L'ESPERIT SANT
PRESIDENT ASSOCIACIO ESPANYOLA
D'HEMOCROMATOSI

Agraiments: Aquest article ha comp-
tat amb el suport parcial de les beques
Fondo de Investigaciones Sanitarias (PI
- 04/1120) i Agencia d’Avaluacié de
Tecnologia i Recerca Medica (005/29/
2004)
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Les dades personals en
I’ambit terapeutic (%)

P odem dir que la nostra vida
s’ha convertit avui dia en un
intercanvi constant d’informaci-
ons, que vivim en un flux continu
de dades. Es aquesta la raé per la
qual la proteccio de dades assu-
meix una importancia creixent,
que la condueix cada vegada més
cap al centre del sistema politico-
institucional. El dret fonamental
alaproteccio de dades personals es
transforma en un element basic de
la nova cintadania electronica”.
(Stefano Rodotd)

“Les dades personals terapéuti-
ques (Dpt) son aquellainformacié
concernent a persones fisiques,
identificades o identificables, que
necessiten els agents que interve-
nen en la vida del medicament,
per a dur a terme una informacio
terapeutica adequada, verag, ac-
tualitzada i responsable”. (Fran-
cisco Almodévar)

“Informacio Terapeutica (IT) és
aquella que genera la indiistria
farmacéutica, supervisada per les
administracions sanitaries, utilit-
zadapel metge mitjancant lapres-
cripcié o el farmaceutic amb el
consell idoni, en I’ambit del trac-

tament amb farmacs”. (Manuel
Amarilla)

El ciutada ha de comengar a ser
conscient del dret fonamental ala
protecci6 de les seves dades per-
sonals, comamanifestacié del dret
a la intimitat reconegut a tots els
textes constitucionals. Aixo im-
plica que des del neixement s’ad-
quireix aquest dret, i amb ple ts
de rad 1 capacitat per actuar, la

persona té el poder de control i
disposicié de la seva informacid
personal. Aixi mateix, té dret a
que no es faci un mal s de les
seves dades personals relativesala
salut.

Els nous avencos cientifics 1 la
utilitzacié massiva de tecnologies
de la informacié 1 comunicaci6
estan transformant el mén del me-
dicament.

Investigadors, fabricants, comer-
ciants, administracions publiques
de control i supervisi6 de medica-
ments, prescriptorsidispensadors
ja comencen a utilitzar, creuar,
analitzar i perfilar grans quanti-
tats d’informacié personal.

-

El ciutada ha de
comengar a ser conscient
del dret fonamental
a la proteccic de
les seves dades personals
|

Les dades personals seran im-
prescindibles 1 necessaries perque
aquests agents proporcionin, co-
muniquin, una informacid tera-
peutica adequada, actualitzada,
verag i responsable. Cadasct pel
quefaalasevaquotaderesponsa-
bilitat, que caldriacomengaracon-
cretar.

Elsector farmaceutic evoluciona
cap a la medicina personalitzada.
Els assajos clinics, la industria far-
maceutica i els professionals sani-
taris aposten, en un futur proxim,
per fer una medicina individualit-
zada, enlaqualels ciutadans-paci-
ents-consumidors-clients-usuaris
rebran farmacs més ajustats 1 es-
pecifics per a la seva malaltia.

La farmacogenética estudia les

diferencies individuals de respos-
taalsfarmacs,queestanen’ADN,
mentre que la farmacogenomica
inclou!’ts d’eines gendomiques per
aferunamedicinamés personalit-
zadaiamb farmacs més especifics
per a noves dianes.

Segons els experts, la seqiien-
ciacié del genoma humaal 2000 va
permetre iniciar el pas de la medi-
cina col-lectiva tradicional a una
medicina individualitzada, carac-
teritzada per diagnostics més pre-
cisos, una millor estimacié del risc
de patir determinades patologies i
tractaments que s’adapten al per-
fil genetic dels grups de pacients
als quals van dirigits.

Perolamedicina predictivaiper-
sonalitzada, basadaenlainforma-
ci6, generanoves responsabilitats,
entre les quals es troba la respon-
sabilitat derivada de la utilitzacié
1 proteccié de les dades personals
que gestiona, que, alhora, sén ne-
cessaries i imprescindibles per a
garantir una informaci6 terapeu-
tica responsable.

Aquestasituacié transformal’es-
cenari del sector farmaceutic 1 de
la sanitat, establint com a punt
central de les relacions al ciutada i
les seves dades personals relatives
a la salut.

En aquest context sorgeixen les
dades personals terapéutiques, que
neixen de la necessitat d’una futu-
ra integracié 1 interrelacié de les
tres bases de dades personals més
importants, relatives a la salut:

[1a historia clinica
[laHistoriafarmacoterapeutica
[Ta historia genetica

Les tres histories han de ser ges-

tionades amb una necessaria inte-
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graci6 per a comunicar una infor-
macié terapeutica adequada, ve-
rag, actualitzada i el més persona-
litzada possible.

Aixi, doncs, els laboratoris en la
investigacid, fabricacié i comerci-
alitzacio, les administracions en el
controlisupervisio, el metge en la
prescripcié 1 el farmaceutic en
I’atencié farmaceutica, han d’in-
tegrar aquestes bases de dades.

La incidéncia que té en la socie-
tat la correcta utilitzaci6 de dades
personals terapeéutiques és molt
important.

-

Les dades personals
terapéutiques, neixen de
la necessitat d’una futura

integracio i interrelacio de
les tres bases de dades
personals més importants,
relatives a la salut:

la historia clinica, la historia

farmacoterapeéutica i
la bistoria genetica.
|

Pel que fa al ciutada, aquest ha
de ser informat sobre I’Gs que es
vol fer de les seves dades perso-
nals terapeutiques, qui les utilit-
zard 1 amb quines finalitats. No-
més d’aquesta manera el ciutada
podra donar el seu consentiment
informat sobre el tractament de les
seves dades personals, que hauria
d’aquirir forma de contracte.
Aquest ciutada, pero, també té
responsabilitats pel quefaala “ges-
t16 de la seva propia informacié”.
Ha d’actualitzar les seves dades i
també tenir accés a les mateixes, ja
que la informacié terapeutica que
rebi s’elaborara sobre la base
d’aquestes dades terapeutiques.
Per aix0, el ciutada, per estar pro-
tegit en els seus drets fonamen-
tals, ha d’elevar la seva “cultura
del medicament” ila cultura en la

proteccié de les seves dades per-
sonals.

Tot 1 aixi, per a garantir el dret
fonamental a la protecci6 de da-
des personals és necessari establir
criteris harmonitzadors 1 pautes
comunes d’actuacié a nivell mun-
dial. La proteccié de les dades
personals terapeutiques implica
necessariament que els investiga-
dorshandeteniraccésalahistoria
clinica, farmacoterapeutica i ge-
netica d’una persona. Els assajos
clinics necessiten de grans quanti-
tats d’informacié personal per a
estratificar i fidelitzar ciutadans-
pacients aptes per a aquests assa-
JOs.

El fabricant, per a elaborar un
prospecte el més personalitzat
possible, també necessitad’aquest
accésales dades terapeutiques. La
tecnologia RFID (tecnologia
d’identificacié) també sera una
einaimportantde captaciéianali-
si de dades personals.

El comerciant, que també pot
ser fabricant, té davantseu unrep-
te, derivat de les noves necessitats
eninformacid terapéutica. Emre-
fereixo a la informacid terapeuti-
ca directa al ciutada (ITDC). Per
tal que sigui una informaci6 res-
ponsable i el més personalitzada
possible, també ha de tenir accés a
aquestes dades a fi de vigilar i
actualitzar la informacié. En
aquest aspecte, les estrategies en
marqueting relacional 1 persona-
litzat han de cedir protagonisme a
la informacié directa.

Els organs publics de control i
supervisid, i les agéncies de control
1 protecci6 de dades personals, co-
mengaran a controlar també que les
dades personals terapeutiques si-
guin adequades, pertinents i no ex-
cessives per a la finalitat requerida,
igual queelfetquelasevautilitzacié

serveixi exclusivament per a infor-
mar. Es perillosa la creacié per
partde les administracions publi-
ques de bases de dades amb infor-
macié personal sobre consum de
medicaments 1 sifos el cas, caldria
que es fes amb coneixement dels
afectats.

Elprescriptor, també hade tenir
accés a les dades personals tera-
peutiques, aixi com mantenir una
relacié el més personalitzada pos-
sible amb el ciutada-pacient, per
tal que, en la seva quota de res-
ponsabilitat, pugui oferir una efi-
ca¢ informacié terapéutica. El
metge ha de comengar a utilitzar
eines electroniques de comunica-
cié personal amb el pacient-ciuta-
da. La medicina predictiva ho exi-
geix 1 el treball multidisciplinari
també.

I el farmaceutic, amb ’adveni-
ment de ’atencié farmaceutica,
adquireix noves responsabilitats,
que determinen la necessitat d’ac-
cés a les dades personals terapeu-
tiques. El seguiment farmacotera-
peutic es personalitza, laindicacié
1 ’educacié preventiva en salut,
també.

Tots els agents, al mateix temps,
negociaran amb les dades perso-
nals, de manera que sorgiran “les
dades personals negociables”. Si
em doénes les teves dades perso-
nals durant tres anys, jo t’investi-
go, fabrico, prescric 1 t’ofereixo
una atencié farmaceéutica perso-
nalitzada.

Larelacié de les dades personals
terapeutiques amb tots aquests
agents implicats és molt interes-
sant, davant el nou escenari que
s’aproxima, que té a la biotec-
nologia com a eix de les relacions
de comerg entre tots ells. Un esce-
nari que s’hauria de dirigir cap a
practiques de comerg de col--
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laboracié i d’intercanvi d’infor-
macié a nivell internacional, que
donés pas a un tipus d’empresa
que col-laborés amb altres per a
oferir qualitat 1 eficacia d’infor-
macié sobre el producte o servei
que proporcioni. Aixi, el flux in-
ternacional de dades personals que
sovint sera necessari, s’haura de
dur a terme amb les majors garan-
ties possibles.

En aquest sentit, és important
destacar la necessitat de crear un
organisme a nivell internacional
que harmonitzi criteris, crei es-
tandards d’actuacié en relacié a
qui accedeix a les dades, per que,
per a que, sl esta autoritzat, com
s’actualitzenles dades, comes con-
creten les responsabilitats, etc. Es
dificil que les solucions locals si-
guin bones per a resoldre proble-
mes globals.

L’organitzacié 1 gestié de “bio-
bancs” (bancs de dades procedents
de mostres biologiques) adquireix
un paper essencial en la configu-
racié de la sanitat “electronica”,
perlaqual cosalaintegracié deles
histories -clinica, farmacotera-
péuticaigenetica- s"hadeferdela
manera més harmonitzada possi-
ble. D’igual manera, unes matei-
xes pautes d’actuaci6 sén necessa-
ries en el transport de mostres
biologiques, destruccié deles ma-
teixes, accés a dades, etc.

El desenvolupament de la tera-
piacellularimedicinaregenerati-
va, terapia génica 1 reproduccid
assistida ja permeten entreveure
ungrandialegirecercade consens
sobre com s’han d’utilitzar les
dades personals extretes 1 com
s’han de gestionar per a realitzar
una informacié terapéutica res-
ponsable.

La protecci6 1 utilitzacié de la
dada personal terapeéutica també

és imprescindible per a investigar
en neurociéncia 1 crear psico-
farmacos efectius. L’estudide'in-
conscient 1 de la intelligencia in-
tuitiva, les técniques d’imatge
cerebral i ’eliminaci6 de defectes
psicologics sén aspectes que estu-
dialaneurociéncia que ens porten
a la pregunta de que és normal i
que és anormal? S’haura de con-
cretar.

La interaccié de farmacs 1 ali-
ments, també exigird coneixer
“Phistorial dietetic” de la perso-
na,jaque podenser dadesimpres-
cindibles per a coneixer aquesta
interaccidipersonificar dosi, pre-
veure certs efectes, etc. En aquest
sentit, “les dades personals diete-
tiques” formen part també de les
dades personals terapeutiques.
Aixi mateix, cal destacar el poten-
cial dels “farmacoaliments”, bar-
reja d’aliments i farmacs.

-
L’organitzacio i gestio de
«biobancs» adquireix un

paper essencial en la
configuracio de la e-sanitat,
per la qual cosa

la integracio de les histories

-clinica,farmacoterapéuntica

i genética- s’ha de fer de
la manera més
harmonitzada possible

|

Aixi doncs, el ciutada ha de co-
neixer i ser informat sobre la pro-
teccié de dades personals relatives
a la salut. Es un dret fonamental
en salut. En tot aquest escenari,
nopodemoblidaral menor d’edat,
que també té dretalaproteccié de
les seves dades personals, 1 a ser
informat sobre el control i dispo-
sici6 que hi pugui tenir, més enca-
ra quan aquest menor comenga a
adquirir signes de maduresa evi-
dents; és el que en diem “menor

madur” 1 que en les darreres lleis
sobredrets en’ambit de salut han
adquirit ple reconeixement. El
menor també ha d’elevar la seva
“cultura del medicament” 1 en re-
lacié a la proteccié de dades per-
sonals.

En un mén comercial, el bon ds
de les dades personals suposara
un avantatge competitiu. Aquest
avantatge futur dependra dela ca-
pacitat per a assolir que I'oferta
sigui més valuosa gracies a la uti-
litzacié beneficiosa de les dades
personals. Resulta paradoxal. Des-
prés de tenir en compte tots els
avencos tecnologics del passat i
del futur, el seu avantatge compe-
titiu sostenible dependra de dos
aspectes molt humans: el coneixe-
ment 1 la confianga... Confianga
en un sector, com el farmaceutic,
que pot patir forts deficits d’imat-
ge després d’algunes creacions de
la gran pantalla com la nova pel--
licula “El jardiner fidel” (adapta-
ci6 cinematografica d’una novela
deJohnLe Carré quedenunciaels
metodes que una hipotetica em-
presafarmaceutica utilitza al con-
tinent Africad per assajar en hu-
mans inocents un dels seus
productes) o el nou documental
de Michael Moore “Sicko” sobre
I’estat de la sanitat publica als Es-
tats Units.

FraNcIiscO ALMODOVAR

ADVOCAT
RESP. AREA PROTECCIO DADES

EUROPEAN PHARMACEUTICAL LAW GROUP
(EUPHARLAW)

(*) Per a ampliar aquesta tematica,
recomanem la lectura del llibre del
mateix autor de larticle: “El dato
personal terapéutico” (Eupharlaw,
2005) -www.eupharlaw.es-
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En aquest nOmero donem a conéixer una seleccié de les monografies
que hem incorporat a la biblioteca de I’Institut des
d’octubre a desembre de 2005, i que per la seva tematica poden ser d’interés.

" |Almodévar, Francisco. El dato personal
terapéutico. Madrid: European pharmaceutical law
group, 2005.

[ ] Barrios Flores, Luis Fernando; Barcia Salorio,
Demetrio. Marco juridico de las urgencias psi-
quidtricas. Tomo 1y 2 Madrid: You & Us, 2005.
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durante la evolucion de una demencia: “Documento
Sitges”. Barcelona: Glosa, 2005.

| Broggi, Moises. Anys de plenitud: Memories
d’un cirurgia (segona part). Barcelona: 62, 2005.
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cuestiones. Madrid: Palabra, 2005.
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Luxembourg: Office for Official Publications of the
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ques entorn de la informacié sanitaria /
Consideraciones éticas en torno a la informacion
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Pemmagatzematge i la utilitzacié de mostres
biologiques. Problemas éticos en el almacenamiento y
la ntilizacion de muestras biologicas. Barcelona, 2004.

" | Hooft, Pedro Federico. Bioética, derecho y
cindadania: Casos bioéticos en la jurisprudencia.
Bogotd: Temis, 2005.

" |Martinez Martinez, Julio [ed.] Exclusion social y
discapacidad. Madrid: Universidad Pontificia
Comillas, 2005.

| Martinez, Julio Luis, Perrotin, C., Torralba, F.
Repensar la dignitat humana. Lleida: Pages, 2005.

| Miah,Andy.Genetically modified athleres:
Biomedical ethics, genedoping and sport. New York:
Routledge, 2004.

| Mundi Prensa Libros. Informe sobre desarrollo
humano 2005: La cooperacion internacional ante una
encrucijada: Ayudaal desarrollo, comercioy seguridad
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" |Nicolau i Pous, Francesc. El progrés de la medi-
cina. Barcelona: Claret, 2005.

| Nuffield Council on Bioethics. The ethics of

research involving animals. Londres, 2005.

1 Oraisén, Mercedes [ed.] La construccion de la
ciudadania en el s. XXI. Barcelona: Octaedro, 2005.

| Sanchez Fierro, Julio [et.al.] Regulacion de las
profesiones sanitarias: Codigo Sanitario. Recopila-
cion legislativa del derecho sanitario esparnol. Madrid:
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. _agenda |

" ICongrés Internacional “Tercera edat, alimen-
tacié i qualitat de vida” organizat per ’Observatori
de ’Alimentacié i la Universitat de Barcelona pels
dies 1 a 2 de desembre a CosmoCaixa (Barcelona).
Més informacid: Telf.: 93/403 45 59, Fax.: 93/403 45
60 i www.odela-ub.com

1V Congreso Nacional de Bioética “La bioética

en la practica profesional” organitzat per I’A-
sociacién Espafiola de Bioética y Etica Médica
(AEBI) 1la Universidad de Mélaga pels dies 1 a 3 de
desembre a Milaga. Secretaria:Telf.: 952 131 515,
Fax.: 952 137 131 i www.aebioetica.org. E-mail:
egomezgarcia@uma.es

"] Congress ERA: Stem Cell Research «The
Patient’s Perspective» organitzat per I’European
Federation of Neurological Associations (EFNA) pels
dies 15 a 16 de desembre a Brussel-les. Més in-
formacié: E-mail: info@erastepps2005.eu.com 1
www.erastepps25.eu.com

| VII Simposi 1QS «La bioética, avui: nous
boritzonts d’investigacio cientifica i de responsabi-
Litat» organitzat per la Catedra d’Etica i Pensament
Cristia de PInstitut Quimic de Sarria (IQS) de la
Universitat Ramon Llull pel dia 4 de gener de 2006
a Barcelona. Secretaria de la Catedra: Marta
Camprodon, E-mail: martacamprodon@gmail.com,
y www.igs.url.es.

" | Presentacié dels Quaderns «Fem Bioética» or-
ganitzat per I'Institut Borja de Bioe¢tica i el Col-l-egi
Oficial d’Infermeria de Barcelona pel dia 23 de gener
de 2006 a Barcelona. A tots els assistents se’ls obse-
quiard amb els dos primers quaderns d’aquesta col--
lecci6é sobre Infermeria 1 Bioetica. Més informacié
Secretaria IBB: Telf.: 93 600 61 06.

" |Jornada d’actualitzaci6 en medicina organitza-
daper I’Académia de Ciencies Mediques i de la Salut
de Catalunya i de Balears, Societat Catalana de Me-
dicina Familiar i Comunitaria i Societat Catalana de
Medicina Interna pel dia 24 de marg de 2006 al Palau
de Congressos de Catalunya (Barcelona). Secretaria:
Telf.: 93 203 07 31. E-mail: annajorda@acmcb.es 1
www.acmcb.es

| XIJornadas Nacionales de Humanizacién dela
Salud “Humanizacién y Bioética” organitzadas per
CEHS, Escuela Universitaria de Enfermeria “Virgen
de la Paz” 1 Hospital de Ronda pels dies 23 a 25 de
mar¢ de 2006 a Ronda (Malaga). Més informacié:
Telf.: 91 806 06 96, www.humanizar.es

| IX Jornadas sobre Alzheimer pels dies 26 1 27
d’ abril de 2006 a Tres Cantos (Madrid). Matricula
Gratuita, finangat pel Ministerio de Trabajo y Asuntos
Sociales. Més informacié: Centro de Humanizacién
de la Salud (Religiosos Camilos). Telf.: 91 806 06 96
1 www.humanizar.es
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