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Resumen

El estado ecuatoriano cred, en 2012, la Comisidon Nacional de Bioética en Salud. Su funcién es concebir, disefiar y modelar la bioética de la salud y asesorar
en aspectos relacionados con la dignidad, derechos, integridad, seguridad y bienestar de las personas. Ha identificado los problemas bioéticos mayores en
Ecuador; orientd en la elaboracion de multiples reglamentos; analizé la propuesta de COS; definid los derechos de los profesionales sanitarios; asesoro a las
autoridades en diversas consultas; comentd las normas CIOMS; publico dos libros; y realizé educacién bioética general y promocion de formacion de comités
de ética. El reto de la CNBS es su institucionalizacién con persistencia de su actividad y presencia social.
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The national commission of bioethics in health in Ecuador. The utopia of defending the dignity, integrity and rights of people and

Abstract

communities

The Ecuadorian state created, in 2012, the National Health Bioethics Commission. Its function is to conceive, design and model the bioethics of health and
advise on aspects related to the dignity, rights, integrity, safety and well-being of people. He has identified the major bioethical problems in Ecuador; guided
in the elaboration of multiple regulations; analyzed the COS proposal; defined the rights of health professionals; advised the authorities in various
consultations; commented on the CIOMS standards; published two books; and conducted general bioethics education and promotion of ethics committee
formation. The challenge of the CNBS is its institutionalization with persistence of its activity and social presence.

Key words: bioethics, human research, deontology, dignity, communities, Ecuador

PROEMIO(1).

El estado ecuatoriano, en cumplimiento de la Constitucidn y la Ley Organica de
Salud, en reconocimiento de los derechos individuales y sociales, y en respuesta a la
necesidad de una reflexién bioética propia que mitigue la vulnerabilidad frente a
paises productores de ciencia, tecnologia y de filosofias bioéticas cred, en 2012, la
Comision Nacional de Bioética en Salud (CNBS). Reglamentada en 2013 inicid su
actuacion, que se enmarca en las Declaraciones de Derechos Humanos, de Bioética
y Derechos Humanos - UNESCO, y de Helsinki, en enero de 2014. Su funcién es la de
concebir, disefiar y modelar la bioética de la salud y asesorar respecto a los aspectos
relacionados con la dignidad, derechos, integridad, seguridad y bienestar de las
personas en tres areas: salud publica, investigacion biomédica y practica asistencial
individual. Sus 15 miembros ad honorem, 12 seleccionados por calificacién de
méritos en un proceso de convocatoria y postulacién abierto, y otros 3 delegados
del Ministerio de Salud, se agruparon en tres subcomisiones.

Desde su oficializacidn, con el apoyo del MSP y del Programa Regional de Bioética
de la UNESCO (Montevideo), desarrollé6 como actividades: identificacién de los
problemas bioéticos mayores en Ecuador; orientacion en la elaboracion de multiples
reglamentos, destacando el de Comités de Etica (Asistenciales y de Investigacion);
analisis de la propuesta de Cddigo Organico de Salud y definicidn de los derechos de
los profesionales sanitarios a ser incorporados en él, del Cédigo INGENIOS y del de
la Nifiez y Adolescencia; asesoria a la autoridad sanitaria en referencia a diversas
consultas sobresaliendo el documento “Elementos éticos en la distribucion vy
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asignacion de recursos para la provision estatal de medicamentos (y la elaboracidn
del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos)”, elaborado por el Presidente y
validado por el pleno; comentarios a las normas CIOMS “International Ethical
Guidelines for Health-related Research involving Humans”, de la Organizacidon
Mundial de la Salud, y realizacién de reuniones y talleres de educacién bioética al
colectivo sanitario, a la comunidad universitaria y al publico general, y de promocién
de formacién de comités de ética.

¢POR QUE UNA COMISION NACIONAL DE BIOETICA EN ECUADOR? (1)

La Constitucion del Ecuador de 2008, nacida tras la primera gran crisis politica,
econdmica y moral del siglo XXI que determiné el desapego y escepticismo de la
poblacidn frente a las instituciones estatales y al modelo de practica social y politica
(2), se enmarca, desde una perspectiva renovada y renovadora, en la defensa de la
vida y los derechos humanos.

La Constitucion sefiala que el Estado generard las condiciones para la proteccidn
integral de sus habitantes a lo largo de sus vidas, garantizando su derecho a la salud
y asegurando un régimen de buen vivir que se definié a partir de conceptos socio
culturales propios, y dispuso ademas que el Sistema Nacional de Salud se guie por
los principios generales de bioética e interculturalidad (3).

Perduran en el pais las preguntas éticas de siempre y emergen nuevas relacionadas
con salud-enfermedad y vida-muerte, a mds de aquellas asociadas al desarrollo

38



5

Pli]l'lil'ili:illlljll'ill'
Bural

tecnoldgico, a los cambios en las tendencias ideoldgicas y politicas, y a los procesos
de globalizacién. Preguntas como la forma de distribucidn y asignacion de recursos
paray en los sistemas de salud, sobre las desigualdades debidas a género, sexo, etnia
y edad, sobre la inequidad relacionada con estructura, ingreso y situacidn social,
sobre la propiedad del cuerpo y su genoma, o sobre la calidad de vida ofertada —o
gue podria ofrecerse- por el Estado y la sociedad actual, son cuestiones de reflexidon
obligatoria (4).

La necesidad de una reflexién bioética propia y actual tiene otra razén en la
comprensiéon de que la pertenencia de Ecuador a un grupo de naciones que
consumen conocimientos que no producen, determina que el problema inicial que
se plantea en Bioética sea la falta de acceso universal a la atencién sanitaria —mas a
la de mayor cualificacién tecnoldgica-, ademas de la presencia de inequidad en la
distribucion de recursos en el area de la salud, y la vulnerabilidad que como sociedad
se tiene frente a los paises centrales y a los productores de ciencia y tecnologia, pero
también ante aquellos generadores de filosofias bioéticas, generalmente
dominatrices (5).

Esa reflexidon encuentra ademas su por qué en el momento en el que se encuentra
la sociedad ecuatoriana, en el proceso de desarrollo, reconocimiento y eventual
cuestionamiento de los derechos individuales, sociales y politicos de las personasy
pueblos, y por ello de los enfermos y pacientes y de los colectivos a las que
pertenecen. Y, coyunturalmente, en el momento de inflexion en el que se
encuentran la estructura del Estado y la atencidn sanitaria.

Era necesario entonces que el Estado cuente con un organismo independiente que
identifique y estudie aspectos bioéticos y que emita recomendaciones sobre ellos,
asesorando a la autoridad sanitaria nacional en estos aspectos. Que defina
estandares de calidad para la aprobacién y evaluacién de los Comités de Etica, y que
proponga intervenciones nacionales que mejoren la aplicacion de los principios
bioéticos en salud, en defensa de los derechos y la dignidad de las personas y de los
pueblos.

EL PROCESO DE CONFORMACION
El Ministerio de Salud Publica (MSP) de Ecuador, se creé en 1967 (6), (7), como el

organismo que, “en representacion de la Funcion Ejecutiva, formularia y ejecutaria
la politica integral de salud en el pais, con el triple propdsito de aumentarla,
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defenderla y restaurarla como deber del estado y como derecho inalienable del
pueblo ecuatoriano” (8)

El MSP acordé en 2012 (9), en cumplimiento de la Ley Organica de Salud (10), la
creacion de la Comision Nacional de Bioética en Salud (CNBS), y en 2013(11) emitié
su Reglamento como organismo con las funciones identificadas como necesarias en
el area. El proceso contempld diversas fases: fundamentacion y sefialamiento de
estructura basica, elaboracién de una propuesta de creacién y de su reglamento,
aprobacién de la propuesta en las instancias competentes, e implementacion en la
praxis de lo dispuesto reglamentariamente.

Conceptos y fundamentos.

Desde los aflos 70 se entiende a la Bioética como la reflexion sobre lo que seria
bueno y malo en el drea de las ciencias bioldgicas (y en la vida), y el por qué se
acepta, como individuo o sociedad, un conjunto de valores para definirlo; y la
discusion, comparacién y didlogo con otros conjuntos, para establecer
conscientemente y en libertad, el por qué aceptamos unos valores y rechazamos
otros (4), (12), (13).

La Bioética debe interpretarse como un movimiento inter, multi y transdisciplinar
que busca cumplir como funciones: debatir y convocar a debatir sobre problemas
concretos de las ciencias bioldgicas y aun sobre la vida misma, proporcionar
métodos de analisis de esos problemas a partir de la argumentacion y el didlogo, y
desarrollar métodos y fundamentar criterios para la toma de decisiones y para
consensuar normas (14), (15).

Esa comprensidon de la Bioética pasa por sefialar lo que no es (4), (15). Ni solo
Deontologia Médica, o conjunto de normas morales exigibles que rigen la practica
médica en una sociedad determinada, o reglas para ser el “médico perfecto”. Ni solo
Teologia Moral confesional, que a partir de la sumisién a un cédigo moral Unico
acepte la existencia de absolutos morales o comportamientos éticos validos en todo
momento y circunstancia. Tampoco es ideologia politica o activismo social,
entendido como actividad a favor de una postura particular, y no general o universal
de respeto a la integridad y dignidad de las personas.

La Bioética debe utilizar, para definir lo correcto e incorrecto, un método de
reflexiéon interdisciplinario, no confesional, prospectivo, sistematico, global, basado
en el estudio de valores éticos, en la medida de lo posible de validez universal (los
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Derechos Humanos, la integridad y dignidad de las personas, el respeto, la
veracidad) y es la instancia del “deber” entre el “saber” y el “poder” derivado del
saber en ciencias de la vida, e implica el estudio analitico y reflexivo sobre la sociedad
en su conjunto. Busca ademas humanizar la vida y, como movimiento universal,
invita a defender la vida y su ambiente (4), (14).

Asi se definid que la actuacion de la CNBS se enmarque en la Declaracion Universal
de Derechos Humanos (16), la Declaracién de Universal de Bioética y Derechos
Humanos (17), y en la Declaracion de Helsinki de la AMM (18), a mas de los
lineamientos de OPS y UNESCO, y de otros, en lo pertinente a Bioética.

El proceso de conformacién.

La estructura orgdnica basica de la CNBS se basé en experiencias internacionales y
en las recomendaciones del Programa Regional de Bioética de la UNESCO
(Montevideo) (19).

La selecciéon de los miembros de la CNBS, con caracter ad-honorem, siguié un
proceso de convocatoria abierta y publica, con etapas de: convocatoria, postulacién,
calificacidn, objecién y seleccién final. A la convocatoria publica se presentaron 100
postulantes, de ellos 81 con el perfil requerido, a quienes se sometid a un proceso
de calificacion con un baremo en el que se consideraron los méritos profesionales,
los aportes sociales y profesionales segun perfil, a mas de un plus derivado de un
ensayo de tema bioético.

Tras la etapa de objecién el MSP procedio a la seleccién final de 12 miembros de la
Comision, a los que se sumaron tres Delegados de la Ministra de Salud para un total
de 15, de los cuales 6 obedecen al perfil médico, 2 de abogados, 4 profesionales en
otras ciencias sociales, 1 de enfermera, 2 a tedlogos de distintas religiones; 3 de ellos
satisfacen dos de los perfiles. Previamente a su posesion los Miembros hicieron
declaracién juramentada, ante notario, de no tener conflictos de intereses o de
presentar circunstancias que impedirian su desempefio como tales. La Sesidén de
Oficializaciéon de la CNBS, se efectud en enero de 2014.

FUNCIONES
La CNBS tiene como funciones concebir, disefiar y modelar el trabajo de la bioética

en salud y la de asesorar respecto a los aspectos relacionados con los principios de
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de las personas y colectivos en tres
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grandes areas: la salud publica, la investigacion biomédica y la practica médica
asistencial individual.

No son, por lo tanto, funciones de la CNBS: interpretar el derecho sanitario o la
deontologia profesional; ofrecer soluciones simplistas a partir de valores o formulas
rigidamente prestablecidos; hacer afirmaciones subjetivas o relativas; tampoco
desarrollar habitualmente actividades como un Comité de Etica de la Investigacion
0 un Comité de Etica Asistencial; o cumplir acciones de peritaje o de auditoria
médica, o actuar como tribunal de justicia en casos de diversas actuaciones de
personal sanitario o de mal praxis médica.

Son funciones principales de la CNBS: promover el tratamiento y debate de temas
de bioética, y apoyar con criterios bioéticos y recomendaciones los proyectos de
politicas publicas, leyes y reglamentos que regulen aspectos que tengan relacién con
dilemas bioéticos en salud (11). Su financiamiento depende y esta anclado en el
MSP. Para cumplimiento de sus funciones los miembros de la CNBS se agruparon en
tres subcomisiones que responden a cada una de las areas prioritarias (Salud
Publica, Investigacion Biomédica y Practica Asistencial Individual) (1).

La gestidon administrativa.

La CNBS se reine mensualmente desde enero 2014. En este lapso sesiond en forma
ordinaria por 68 oportunidades y en 6 extraordinariamente, para un total de 81 dias.
Los integrantes eligieron por votacion como Presidente al Dr. Victor Manuel Pacheco
Bastidas.

En su propio proceso de institucionalizacion, la CNBS en noviembre de 2014 realizé
la autoevaluacién de la asistencia y actuacidon de sus Miembros a las Sesiones.
Resultado de este proceso se solicitd a la Ministra de Salud (como autoridad
nominadora) el reemplazo de dos de sus miembros, debido a faltas concurrentes
injustificadas a las sesiones, siendo ésta una funcion de los integrantes y, en un caso,
por conflicto de intereses. La Ministra aceptd la consulta y se procedidé segun lo
establecido en el reglamento de la CNBS. En acatamiento de lo dispuesto en su
Reglamento también se sustituyeron dos miembros mds: uno en representacion de
la Ministra, por designacién directa, y otro por seleccion, previa convocatoria
publica.

La CNBS inicio en el 2014 su propio proceso de fortalecimiento y organizacion. A
efectos, y en este lapso, procedié a crear y activar diversos mecanismos de
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comunicacion social (pagina web, correo electrénico, drop-box), revision preliminar
de su Reglamento, gestion administrativa (elaboracion de POA, registro de
asistencia, redaccidon y custodia de Actas), informes periddicos a la autoridad
sanitaria y reporte de sus actividades al area correspondiente de las agencias
internacionales. Ademas firmoé un Acuerdo de Entendimiento con UNESCO por el
qgue la agencia de Naciones Unidas se compromete a fortalecer a la Comisidn,
realizando las recomendaciones necesarias, capacitando a sus miembros y
promoviendo el trabajo coordinado con otras Comisiones y Comités Nacionales. En
el marco de este Convenio la CNBS tuvo tres periodos de capacitacién en bioética
con instructores reconocidos regionalmente.

La actividad desarrollada

El modelo que adoptd la CNBS-Ecuador para su autoconstruccion y el desarrollo de
su actividad se fundamenta en paradigmas en los que se combinan caracteres de
comités de ética asistencial, recomendaciones internacionales de consulta y asesoria
sobre casos concretos —consultiva-, de elaboracion de protocolos éticos paralatoma
de decisiones —normativa-, y de educacion y creacién de una cultura ética —
educativa-, propios de comités o consejos con niveles de gobierno o gestion menor
al nacional. En este modelo se incluyeron también otros elementos recomendados
para los comités de ética de la investigacién y asistenciales con niveles de gestion
nacional (20).

La autoreflexién sobre la misidn, propdsito, objetivo y aspiracion de la CNBS
establecié como ética(21) de actuacion —y justificacidn ante si misma- la inclusién en
la toma de decisiones del respeto a los valores y derechos de todos los implicados
en los dilemas bioéticos, como aplicacidn del pluralismo practico; la valoracién de
los intereses estratégicos de los afectados como modo de interpretar el pluralismo
ideolégico; y el debate y andlisis bioético sistematico, plural, no confesional,
prospectivo, basado en valores de validez universal, multi, inter y transdisciplinar
para la emisidn de recomendaciones prudentes y prudenciales en casos concretos.

La CNBS organizdé sus funciones en categorias: a. educativa, b. consultiva, c.
normativa. Ademds considerd que por su talante requiere de una perspectiva mas
amplia de actuacion, en la que se considere una funcién reflexiva, de autogeneracion
de pensamiento bioético sobre circunstancias en la salud publica y colectiva a partir
de la identificacion de los mayores dilemas presentes en Ecuador, y en el respeto al
derecho de las personas y las comunidades del pais. Las actividades desarrolladas se
ajustan a esos cuatro campos.
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Funcidn educativa:

a. Capacitacion exogena de los miembros de la CNBS

e Didlogos con la Catedra de Humanidades Médicas de la Universidad
Complutense de Madrid
e Taller con UNESCO “Programa de Asistencia a Comisiones Nacionales de
Bioética UNESCO, ABC”. Fase 1, 2,y 3, (2104 a 2016)
e (Capacitacion con el Director de la Maestria en Bioética de la U.
Complutense de Madrid — Dr. Miguel Angel Sanchez
o Consentimiento Informado, Metodologia de deliberacién de
casos, Protocolos éticos, Diferenciacion sexual
e Autoeducacion, revision interna de temas
o Importancia de la Bioética y rol de la Comisidon Nacional de
Bioética, El Informe Belmont, Asistencia sanitaria vs. investigacion,
Comités de Etica de la Investigacién, Comités de Etica
Asistenciales, Dilemas bioéticos mayores en Ecuador, Etica y
practica sanitaria, Sedacién, Sedacién Terminal y Consentimiento
Informado, Adecuacién del esfuerzo terapéutico, Bases legales
para considerar el Asentimiento Informado en menores, Dilemas
bioéticos en la distribucién/asignacion de recursos, Diferencias de
desarrollo sexual y asignacion de sexo, Maternidad por
sustitucion, Eutanasia, Voluntades anticipadas (Testamento vital),
Confidencialidad del expediente clinico e informacién a los
pacientes en servicios hospitalarios, Concepto de persona,
colectivo o comunidad “Vulnerable” y en “Situacién de
vulnerabilidad”, Actividad, propésito, funcion y ética de los CRO
(Contract Research Organization) en investigacion biomédica,
Determinacidn social de la salud, Aproximacion a una Bioética de
la Atencion Primaria

b. Reuniones de educacion y promocion dirigidas a publico externo, personal
sanitario y legos

e Mesa Redonda “Comité de Etica y Humanizacién de la Salud”

e Reuniones y talleres de promocién de formacién de Comités de Bioética
(Asistencial y de Investigacién)

e Capacitacién a miembros de Comités de Etica Asistencial y de Comités de
Etica de la Investigacidn
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c. Propuestas de Guia y Temario para Capacitacion de Comités de Etica Asistencial
(CEAS) y de Guia para Comités de Etica de la Investigacién en Seres Humanos (CEISH)

d. Participo, a través del Presidente, en la Primera Capacitacion del Programa de
Asistencia ABC a los Comités Nacionales de Bioética de UNESCO al Comité Nacional
de Bioética en Salud de Paraguay, y en el Taller de Consulta para la Creacién del
Comité Nacional de Bioética de Honduras, del Programa para América Latina y el
Caribe en Bioética y Etica de la Ciencia-UNESCO

e. Capacitacion de miembros de los CEAS de las Unidades de Salud del Distrito
Metropolitano de Quito, Hospital del IESS San Francisco, Hospital Eugenio Espejo,
entre otros

f. Plantilla para analisis de Protocolos de Investigacién en los CEIHS, y Plantilla para
Analisis Bioético de Casos Clinicos

g. Reflexion doctrinaria sobre aspectos éticos en el final de la vida: los significados y
contenidos del concepto de “Muerte digna”

h. Elaboracidn de una “Propuesta de resultados de aprendizaje exigibles en bioética
a los egresados de las Carreras de Medicina en Ecuador”, y del “Silabo de Bioética
para la Carrera de Medicina en las Universidades ecuatorianas”

i. Elaboracion de una “Propuesta de Silabo de Bioética para la Carrera de Enfermeria”
j. Conocié el modelo de financiamiento del Sistema Nacional de Salud

k. Conocid el resultado de las inspecciones a CEISH realizadas por la Coordinacién
General de Desarrollo Estratégico en Salud del MSP,

|. Propuesta de plan de apoyo al MSP a la implementacién del Acuerdo ministerial
de “Consentimiento informado en practica asistencial”,

m. Apoyo a los H. San Francisco/IESS, HCAM/IESS para la creacion/funcionamiento
del CEISH,

n. Apoyo y capacitacion al CEISH de la Universidad Técnica Equinoccial
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0. Participd en el Il Congreso Internacional de Cuidados Paliativos, Hospice San
Camilo-Quito; en el “Taller de andlisis de protocolos de investigacién para CEISH”,
MSP — PUCE; en el Il Taller internacional de bioética y de integridad en salud, Yachay-
Upstate Medical University; y en el Foro de Etica Universitaria, “Etica desde la
academia, un motor de transformacién y desarrollo”, Universidad Central del
Ecuador,

p. Participd en el Congreso de Bioética Internacional con el auspicio de UNESCO de
las Universidades Estatal de Cuenca, Catdlica de Cuenca y del Azuay

g. Participacion en el evento de capacitacién de los CEISH organizado por la CGDES-
MSP, en la socializacidn de los programas de Genética y de Tamizaje Neonatal del
MSP; en el taller “Cancer y Bioética”; y en el Seminario Internacional PUCE “Desafios
de la educacion superior — Bioética”

r. Planificacién/redaccién del libro “Criterios Bioéticos” de autoria de los miembros
de la CNBS,

s. Validacién del documento “Voluntades Anticipadas”, redactado por Padre Redaelli
y Dra. Cifuentes, Miembros de la CNBS

Funcién consultiva:

a. ldentificacion de los conflictos bioéticos mayores en Ecuador en Salud Publica,
Atencidn Sanitaria, e Investigacién Biomédica en Seres Humanos

b. Identificacién de los problemas mds comunes en la gestion de los CEAS y CEISH en
Ecuador

c. Asesoria argumentada al MSP en cuanto:

e destino de las muestras bioldgicas obtenidas en investigaciones biomédicas
previas y en custodia de diversos laboratorios

e puntos basicos de fundamentacion bioética del Cédigo Organico de Salud
(COS), con especial referencia a: definicion del concepto de “salud”,
derechos de los profesionales sanitarios, consentimiento informado,
ejercicio de la autonomia en niflos y adolescentes, voluntades vitales
anticipadas (testamento vital), conformacién de la CNB, maternidad
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subrogada, uso de sucedaneos lacteos, yodacidon obligatoria de la sal,
trasplantes de drganos, uso de material genético humano, régimen
sancionatorio,

e elementos bioéticos para una aproximacion a la  justa
distribucién/asignacion de recursos en salud

e tarifarioy cobro estandarizados por los CEISHs para el andlisis de protocolos
de investigacion

e propuesta de actuacidn en casos de diferencias en el desarrollo sexual y de
dilemas en la asignacién de sexo

e elementos doctrinarios en la eutanasia y eugenesia

e tiempo de asistencia sanitaria individual (consulta médica)

e  aspectos éticos del uso de material genético humano

d. Revision y asesoria al CEAS de un hospital publico sobre la Carta de
Confidencialidad para el personal de salud

e. Participacion en las reuniones del Comité de Enfermedades Catastroficas del MSP

f. Criterio sobre los aspectos bioéticos, analizados a posteriori, de la obtencién,
destino, custodia y uso de material bioldgico de personas del pueblo waorani, y
participacion en la reunién multisectorial con Defensoria del Pueblo sobre el caso,

g. Emitio criterio, sobre trastornos de desarrollo sexual y asignacién de sexo,

h. Emitid opinidn, ante la Asamblea Nacional, para que en el Cédigo Orgdnico de la
Salud, se incorpore el concepto, normativa y texto de “Voluntades vitales
anticipadas”, y se modifique los criterios de “Consentimiento Informado”

i. Emitio criterio sobre el respeto a la confidencialidad y el mecanismo de envio de
resultados de laboratorio por correo electrénico,

j. Documento “Recomendaciones bioéticas que hace la CNBS para la
asignacion/distribucion de recursos en salud”,

k. Emitié criterio en relacién al proceso de Consentimiento Informado a ser aplicado
en los chequeos pre operatorios,
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I. Asesord al MSP en cuanto al destino y uso de las muestras biolégicas obtenidas en
investigaciones biomédicas,

m. Posicionamiento frente a la propuesta del Cédigo INGENIOS presentada a la
Asamblea Nacional, ante las maximas autoridades del MSP y de la SENESCYT,

n. Recomendd la necesidad de que el MSP elabore una normativa que regule la
creacion y funcionamiento de los Comités Hospitalarios,

0. Emitié criterio sobre diversas circunstancias que afectaban el estado de la
asistencia sanitaria en el pais (a enero 2015),

p. Analizd la viabilidad del estudio “Equidad vy justicia sanitaria: criterios para una
asignacion eficiente de recursos en Ecuador”,

g. Participacién activa y reconocida internacionalmente como ente revisor de las
“CIOMS International Ethical Guidelines 2016” 20

r. Participacién directa de la Presidencia en la “Comision ad-hoc de alto nivel para
analizar la inclusiéon de medicamentos de alto precio en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos del Ecuador y su impacto sobre la sostenibilidad financiera
del Sistema Nacional de Salud”

s. Asesoria a la Red de América Latina y el Caribe sobre el caracter que debe tener la
misma y los elementos a considerar en su consolidacién futura

t. Emitié opinidon no vinculante sobre el documento “Practica Operacional
Estandarizada. Adecuacion del Esfuerzo Terapéutico (AET) en el HGOIA”

Funcidn normativa:

a. Revision integral critica y asesoria al Ministerio de Salud Publica en los
reglamentos de:

e  “Aprobacién y Seguimiento de los Comités de Etica de Investigacién en
Seres Humanos (CEISH) y de los Comités de Etica Asistenciales para la Salud
(CEAS)”;

e  “Ensayos Clinicos”;
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e  “Estudios Observacionales”;

. “Consentimiento Informado”;

e  “Objecion de conciencia”;

e  “Uso de material genético humano en Ecuador”

e “Reglamento de uso de muestras bioldgicas y material genético humano,
versidn octubre de 2015”

e “Reglamento de consentimiento informado”

e  “Uso de placebo en investigaciéon”

b. Definicion de los derechos de los profesionales sanitarios, que deberian ser
incorporados al COS

c. Revision del borrador de Acuerdo ministerial de Consentimiento Informado vy
Practica sanitaria

d. Revisidn y propuesta interna de cambios del Reglamento vigente de la CNBS
e. Elaboracidn de una propuesta de normativa y gestion interna

f. Instructivo “Procedimiento para el trdmite de andlisis bioéticos de situaciones
especificas solicitados por instituciones extra Comision”

Funcidn reflexiva:

a. Debatid sobre el interés primario, funciones y composicién de las Comisiones
Nacionales de Bioética, reafirmando como misién propia de la CNBS Ecuador la
defensa de la integridad, la dignidad y los derechos humanos y bienestar en salud
de los habitantes y comunidades, siguiendo los criterios de independencia,
pluralidad e interdisciplinariedad,

b. Posicionamiento sobre el “Caso Waorani” de obtencién, destino, custodia y uso
de muestras bioldgicas obtenidas de personas de poblaciones/comunidades
aborigenes ecuatorianas

c. Caracteristicas de la capacitacion en bioética para la investigacion en seres
humanos (1) : una propuesta de una institucion no nacional

d. Respuesta bioética frente a la migracién a Ecuador de desplazados y refugiados
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e. Elementos Eticos en Investigaciones sobre Edicion Genética CRISPR
f. Elementos Eticos ante el Desarrollo de Inteligencia Artificial
g. Sedacion, Sedacion terminal y Consentimiento Informado

h. Justa distribucién/asignacion de recursos en salud y asistencia sanitaria: minimun
descent

Los resultados destacables.

e  Firma del Memorando de Entendimiento UNESCO- CNBS

e Firma del Convenio Marco CNBS - Universidad Técnica Particular de Loja
(UTPL)

e Identificacion de los conflictos bioéticos mayores en Ecuador en Salud
Publica, Atencion Sanitaria, e Investigacion Biomédica en Seres Humanos

e  Participacidn, bajo invitacidn en la categoria de conferencista, en distintos
eventos regionales Il, I, IV Seminarios Regionales UNESCO de Comisiones
Nacionales de Etica de América Latina y el Caribe; V, VI, VII Congreso
Latinoamericano y del Caribe de la Redbioética UNESCO; y universales:
12th/ 11th, 12th Global Summitt of National Bioethics Committees, con
distintas ponencias oficiales

e Reconocimiento de la CNBS — Ecuador como Comentador/Ponente de las
“CIOMS International Ethical Guidelines 2016”

e Designacion del Presidente de la CNBS-Ecuador, Dr. Victor Manuel Pacheco,
como Presidente de la Red de América Latina y del Caribe de Comisiones/
Comités Nacionales de Bioética en Salud — UNESCO

e Documento “Informe de la Comisién Nacional de Bioética en Salud de
Ecuador respecto al caso de toma de muestras de ADN de waorani”

e Elaboracion del documento “Elementos éticos en la distribucion vy
asignacion de recursos para la provision estatal de medicamentos (y la
elaboracién del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos)”

e Intervencion, previa invitacion, en multiples eventos relacionados con
Bioética

e Documento “Propuesta de resultados de aprendizaje exigibles en bioética
a los egresados de las Carreras de Medicina en Ecuador”

e Documento “Propuesta de Contenidos y Competencias Basicas en Bioética
para las Carreras de Enfermeria en Ecuador”
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e  Participacidon docente activa, a través de sus miembros, en la Maestria en
Bioética PUCE

e Edicidn/publicacion del libro “Criterios Bioéticos. Comision Nacional de
Bioética en Salud- Ecuador, 2017”

e  Publicacidn y difusidon del texto sobre “Voluntades Vitales Anticipadas”

DISCUSION

Los paises de la regién demandan instituciones laicas, tolerantes y plurales en las
qgue se reflexione sobre sobre las politicas de salud y la justicia en ellas, sobre la
correccién ética de las decisiones del Estado que involucran a los individuos y
miembros de una comunidad. Y sobre el propdsito de las ciencias bioldgicas y su
investigacion en el pais. Estas instituciones colegiadas deben inducir
recomendaciones normativas y opciones de decisidon a partir del estudio de los
hechos, y de las cuestiones y los valores involucrados. Estos “comités”, “comisiones”
o “consejos” de ética, son conjuntos de personas que deben responder a la pregunta
de ética “équé decision debemos adoptar y cémo debemos actuar?” y luego a la
pregunta de politica “écdmo ha de actuar un gobierno?”15. Se trata de evolucionar
de la ética como reflexion, a la politica como accién (5).

Las Comisiones Nacionales deben ser por principio, independientes, pluri, inter y
trans-disciplinares, por los motivos que justifican su creacidn (22): la diversidad de
opiniones particulares en sociedades laicas sin un cddigo moral Unico; la diversidad
de cosmovisiones y valores religiosos y de conviccion en ellos en comunidades
plurales; la dificultad de los problemas sobre los que debera emitir opiniones; la
vigencia de los derechos colectivos de los pueblos y el cada vez mayor derecho a la
autonomia de las personas, y su relacién con los conceptos de libertad; el caracter
delicado de los juicios que deben emitir; la influencia de factores que definen la
disponibilidad econémica y la asignacidn y distribucidon de recursos; los dilemas y
conflictos de intereses en la investigacion cientifica; la necesidad de una proteccién
bidireccional entre los sujetos de accién o reaccidn en la asistencia sanitaria y en la
investigacion; y por la variedad y diversidad de publicos en la interpretacion que se
dara a sus decisiones, opiniones, criterios y recomendaciones.

La Comision Nacional de Bioética en Salud de Ecuador, basada en el modelo
propuesto por UNESCO 11,19 para las Comisiones con nivel operativo nacional,
reconocié como funciones: la reflexiéon bioética sobre cuestiones concretas de
politicas de salud —y de su gestién- aunque no estén relacionadas estrictamente con
procesos de desarrollo tecnolégico; el andlisis de las consecuencias humanas y
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morales de las ciencia bioldgicas y conductuales y las derivadas de su investigacion
y la necesidad de reglamentarla para la proteccion de las personas y de las
comunidades, de su dignidad y sus derechos; y el fomento y educacién en
cuestiones, problemas y dilemas de orden bioético. Desde estas deliberaciones y en
la busqueda de una evolucion de la ética a la accién, la CNBS asesoré a la autoridad
nacional, y a quienes lo solicitaron, sobre estos temas; y desarrollé acciones
educativas y otras direccionadas a obtener elementos normativos.

Pero sobre todo la Comisién Nacional de Bioética definié como su misién y deber, el
velar por el respeto a la dignidad, a la integridad y a los derechos de las personas y
de las comunidades.

Creada desde la obligacién estatal, la CNBS Ecuador obedece a estas motivaciones y
estructura. Sus debilidades y amenazas principales son la dedicacién no excluyente
a la bioética de sus Miembros; su subordinacién reglamentaria, administrativa y
financiera al MSP; la incertidumbre de su permanencia con las caracteristicas
actuales dada la propuesta diferente en el proyecto de COS en debate; y su
supeditacién a la futura orientacién politica del pais. Son sus fortalezas: el proceso
de seleccion de sus miembros (de convocatoria abierta), su caracter
multidisciplinario, el interés de sus integrantes en las cuestiones que trata, la
naturaleza plural del pensamiento y credo de sus miembros, y el que éstos no
perciban remuneracién econdémica alguna. La CNBS tiene como oportunidades
actuales: el respeto demostrado por la maxima autoridad del MSP a sus
pronunciamientos y recomendaciones, el apoyo —aunque debilitado en los ultimos
tiempos- a su gestion, el respaldo de la Redbioética de la UNESCO, el compromiso y
oportunidad de educacidn de quienes la integran a la fecha y, también (desde
nuestra perspectiva), la diferencia en su formacién y fundamentacion en Bioética.

La metas de la CNBS Ecuador son al momento: la prioridad en la produccién de
recomendaciones en los conflictos bioéticos mayores en Ecuador, con atencidn
especial a la justa distribucidn de recursos, a la atencidn primaria de salud y a la
investigacién en grupos vulnerables; el fortalecimiento de su relaciéon con la
autoridad sanitaria; avance en su proceso de institucionalizacidn; la permanencia de
su caracter multidisciplinario, plural y laico; la sostenibilidad de programas de
capacitacion externa y autoeducacién; la creacién y difusion de elementos
informativos digitales y fisicos de sus productos; y el desarrollo de programas de
educacidn en bioética para personal sanitario y publico de legos. También la CNBS
deberia plantear a los poderes del Estado el tener una autonomia mayor a través de
una ley regulatoria que, manteniendo su relacion con el MSP, asegure su
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financiamiento; el desarrollo de una estructura administrativa estable; y la
permanente generacion de procesos de evaluacion y autoevaluacion de su gestion.
La meta final, en construccidn constante, es su presencia social que permita la
reflexién bioética en la sociedad general ecuatoriana para asegurar la dignidad,
integridad y los derechos de las personas y comunidades en el area de la salud y su
investigacion.

La gestién de la Comisidon Nacional de Bioética en Salud-Ecuador ha sido reconocida
en el ambito nacional y a nivel regional, en el que se considera —desde la perspectiva
UNESCO- como una experiencia exitosa y ejemplar.
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RESUMEN

El contexto global de creciente desigualdad social con serias repercusiones en la salud, vuelve urgente y necesaria la reflexion sobre lo justo en salud. A
partir de una revision sobre las diferentes concepciones de equidad en salud, en el marco de la discusidn ético-politica de la justicia social, se busca discutir
elementos que aporten a la construccion de metodologias plurales para comprender la equidad en salud. La revision se realiza con base a dos principios
esenciales de la vida social humana que fundamentan las concepciones de justicia social, la libertad y la igualdad.

Palabras Clave:equidad en salud; salud publica; justicia social

Equity in health: conceptions and implications

ABSTRACT

The global context of growing social inequality with serious repercussions on health, makes reflection on health equity urgent and necessary. Based on a
review of the different conceptions of equity in health, in the framework of the ethical-political discussion of social justice, we seek to discuss elements that
contribute to the construction of plural methodologies to understand health equity. The review is carried out based on two essential principles of human

social life that underpin the conceptions of social justice, freedom and equality.

Key words:health equity; public health; social justice
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Introduccion

En el marco de la agenda de equidad global, impulsada por la comisidon de los
determinantes sociales de la salud (CDSS) (1), varios estudios han documentado la
existencia de desigualdades sustanciales en el poder, la riqueza y los ingresos, que
se expresan en las diferencias en salud entre paises y entre grupos sociales dentro
de los paises (2). La constatacion de la persistencia de enfermedad y muerte evitable
en grandes grupos de la poblacidn, situacién que afecta principalmente a los mas
pobres, las minorias étnicas y los subalternos afectando la posibilidad de disfrutar
del mas alto nivel posible de salud (3); ha permitido retomar a nivel mundial el tema
de equidad en salud, es decir, la valoracidén de las desigualdades sociales que
determinan la salud.

Existen, sin embargo, varios tipos de concepciones de equidad en salud que conviven
al interior de las sociedades enfocandose en aspectos especificos de la vida de los
individuos. Estas concepciones tienen implicaciones tanto en la forma de valoracion
de las desigualdades, como en las opciones de transformacidn de esas desigualdades
(1, 4) para la construccion de una sociedad equitativa. En general, las concepciones
de equidad conllevan una valoracion sobre lo que es justo y esto, a su vez, depende
de las posiciones ético-politicas de cada persona. En ese sentido, para sociedades
multiculturales y plurinacionales como la ecuatoriana, la reflexién sobre estas
posturas que permita la construccién de alternativas plurales resulta necesaria.

Desde el afio 2008, Ecuador reconoce a la salud como un derecho garantizado por
el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agua, la alimentacidn, la educacidn, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. Con este
contexto, el presente documento pretende aportar elementos a la construccion de
metodologias plurales de comprensidon de equidad en salud, a partir de la revisidn
de las diferentes concepciones de equidad en salud, en el marco de la discusién
ético-politica de la justicia social.

La justicia social

La forma como se entiende una sociedad justa varia con las condiciones histéricas,
socioculturales, econdmicas y politicas. Lo que entendemos como justo esta cruzado
por nuestros valores y, por lo tanto, es un asunto ético, moral y politico (3, 5-8), con
serias repercusiones sobre la vida en sociedad. Para Aristételes, por ejemplo, la
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justicia es la virtud social por excelencia que implica dar a cada uno lo que le
corresponde, responder sobre qué es lo que le corresponde a cada uno se ha
convertido, por tanto, en parte de las reflexiones que fundamentan las concepciones
de justicia.

Las diferentes concepciones de justicia social se han mantenido en conflicto a lo
largo de la historia, permitiendo dar cabida a diversas concepciones de equidad en
salud (5, 9). La revisidon conceptual de la equidad en salud permitird visibilizar las
implicaciones practicas y proponer elementos para su comprensidon en el contexto
latinoamericano. La contraposicidn se realiza con base a dos principios esenciales de
la vida social humana que fundamentan las concepciones de justicia, la libertad y la
igualdad.

Equidad en salud desde la libertad como principio individual

Los enfoques desde esta postura, van desde aquellos que fundamentan la equidad
en salud en la libertad con énfasis en la libertad negativa, hasta aquellos que
priorizan la libertad positiva. La libertad negativa y la libertad positiva corresponden
a dos dimensiones de la libertad, la primera consiste en la inexistencia de coaccién
en las acciones de un individuo, es decir un individuo es libre en la medida en que
nada o nadie -el Estado por ejemplo- restrinja su accién y, la segunda, se refiere a la
posibilidad de elegir la naturaleza de la vida que se tiene razén para atesorar (10).

Aunque la libertad sea el eje de la concepcién de equidad en salud, las perspectivas
que se configuran a partir de alli son multiples. En primer lugar tenemos la
concepcién de justicia desde la perspectiva liberal y neoliberal, ésta se sustenta en
las propuestas contractualistas de John Locke del siglo XVIlI y posteriormente
reinterpretadas por Robert Nozick en el afio 1974, para quienes la vida, la libertad y
la posesion de bienes y recursos materiales son los derechos naturales o “dones”
asignados por Dios a la especie humana. La justicia, en este sentido, implica un
contrato entre seres humanos libres e iguales que ceden su poder al Estado como
garante de esos tres derechos (11). Se trata, en sintesis, de una vision de justicia de
tipo individualista, ligada a la propiedad (12). Desde esta perspectiva, la salud
pertenece al ambito de la vida privada, por lo que la eleccidn y distribucidn de los
cuidados médicos debe hacerse prioritariamente a través del intercambio en el
mercado, sobre la base de la libre eleccidn, reduciendo la intervencién del Estado a
programas basicos para la atencién de los mas pobres (9). Esto implica que las
desigualdades de salud en si mismas no son intrinsecamente problematicas, las
desigualdades que son el resultado de elecciones libres de una persona serian
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