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Resumen

En este articulo se examinan algunos problemas regulatorios asociados con la extension de las prue-
bas genéticas en la prediccién de determinadas enfermedades con efectos potencialmente graves so-
bre la salud y el estatus econdmico de las personas.Analizamos los efectos del desarrollo de la prueba
genética sobre el bienestar en el marco del mecanismo asegurador sanitario. Argumentamos, mds alld
de cuestiones de naturaleza ética, que la extensidn y difusion de la informacidén genética constituye un
elemento adicional de eficiencia a favor del mantenimiento de un sistema de aseguramiento obligato-
rio de enfermedad.

Summary

This paper examines some regulatory issues of extending the genetic screening to predict illness. In
particular, we discuss the welfare effects of the developing genetic screening in insuring health care. We
argue that, among ethical aspects, the the extension of genetic information is an efficiency arguments
for the naintainance of a compulsory health care insurance.

Introduccion

El desarrollo de la investigacion bio-
médica en el marco del Proyecto Geno-
ma abre, entre otros temas, el debate so-
bre los efectos derivados de utilizacién
de la prueba genética para la prediccion
de algunas enfermedades detectables de

origen hereditario. Es previsible que ello
traiga consigo el desarrollo de la llamada
“medicina personalizada”, si bien puede
motivar algunos conflictos en diversos
ambitos, practicas discriminatorias por
parte de compaiiias aseguradoras de sa-
lud y de vida, asi como en el mercado de
trabajo y la educacion.
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Los avances de la genética parecen in-
dicar que se podra detectar, con una
“precision razonable”, la predisposicion
a contraer enfermedades con un elevado
componente hereditario (por ejemplo, el
90 % de los casos detectados de cancer
de colon hereditario en los EE.UU. se
deben a alteraciones genéticas conoci-
das y detectables'). Si bien es cierto que
en la actualidad la aplicabilidad clinica es
aun limitada, en determinadas ocasiones
el uso de un test sencillo permite identi-
ficar, para poner otro ejemplo, el gen que
determina qué pacientes diabéticos pre-
sentan mayor riesgo de desarrollar car-
diopatia. Conocer con antelacién una in-
formacion suficiente sobre los riesgo a
los que estamos individualmente ex-
puestos supone “romper la incertidum-
bre” asociada a la futura aparicién de la
enfermedad, lo que permite sustanciales
mejoras de calidad asistencial derivadas
de la mejorara del diagnéstico, trata-
miento y seguimiento del paciente.

La posibilidad de identitificar la pre-
disposicion individual de padecer una
determinada enfermedad puede conlle-
var beneficios abundantes. Entre las fun-
ciones de la prueba genética estan las
de confirmar la presencia de determina-
das enfermedades (lo que supone una
informacion especialmente relevante
para diagnosticar determinadas enfer-

medades como el cancer de ovario o de
mama)?, indicar si la enfermedad va a
ocurrir en el futuro, o bien en su caso,
revelar su probabilidad de ocurrencia’.
Las pruebas genéticas, por lo tanto, pre-
sentan la caracteristica de ofrecer unos
resultados estables, independientemente
del momento en el que se realizan, del
material genético empleado y del estado
de salud del individuo. El mercado po-
tencial para las pruebas genéticas crece
espectacularmente en los EE.UU, pais
cuyo sistema sanitario se basa en una
cobertura publica escasa y un papel ac-
tivo del aseguramiento voluntario.

En este trabajo examinamos algunos
de los conflictos que pueden aparecer
en la utilizacion de la pruebas genéticas.
En primer lugar examinamos el impacto
econdmico, ético y politico. Posterior-
mente analizamos el debate de la imple-
mentacion de las pruebas genéticas so-
bre la industria del seguro y mostramos
la evidencia empirica al respecto. Argu-
mentamos que la posible desigualdad
—ya sea para el asegurador o los ase-
gurados— derivada de la utilizacién de la
informacion de las pruebas genéticas
justifica la intervencién publica en la su-
pervisision y reaseguramiento, asi como
ofrece un argumento adicional para el
establecimiento de un aseguramiento
obligatorio.

(160) 160
Rev Adm Sanit 2005;3(1):159-76



Costa Font | y Berenguer Comas E. Regulacidn de la informacién de las pruebas genéticas

Impacto econémico de las pruebas
genéticas

Si el uso de la prueba genética consi-
gue generalizarse seria posible desarro-
llar una seleccion de riesgos sobre la
base de esta nueva tecnologia®. Para las
entidades aseguradoras, se trata por lo
tanto, de un instrumento a partir del cual
es posible obtener informacion sobre la
predisposicién a incurrir en elevados
gastos sanitarios —aunque en la actuali-
dad determinadas enfermedades croni-
cas estan explicitamente excluidas de la
cobertura sanitaria—a lo que se le une un
potencial de mejora de la eficiencia en la
seleccién de riesgos, pero que trae con-
sigo elevados inconvenientes, ya sea eco-
némicos, éticos o politicos que intenta-
remos resumir en los siguientes tres
apartados:

I. Problemas de naturaleza econémi-
ca. La recogida de informacion sobre la
propension a sufrir determinadas enfer-
medades es utilizada frecuentemente
por las compafiias aseguradoras con el
fin de identificar la probabilidad de con-
traer una determinada enfermedad, aun-
que la utilizacién de algunas preguntas
referentes a la salud de otros miembros
de la familia parece haber provocado di-
versos problemas ya que en muchas oca-
siones no influye sobre el riesgo actuarial

de una determinada condicién respecto
a la salud del individuo®. Por este moti-
vo, es probable que si se da cabida al [i-
bre acceso del asegurador a la informa-
cion de naturaleza genética, la reaccion
de las entidades aseguradoras sera au-
mentar de forma significativa las primas
de los individuos con mayores riesgos, o
sencillamente excluirlos de la posibili-
dad de obtener una cobertura sanitaria
de carécter voluntario®. Por otra parte, si
la informacién no es publica, sino que
esta en manos de los propios individuos,
éstos, ante el conocimiento de su estado
de salud tienen incentivos para deman-
dar diversos seguros que de otra forma
no harian (seleccion adversa por parte
del asegurado) de manera que los indivi-
duos con mayores riesgos (al conocer
esta informacion) se sobreasegurarian
voluntariamente (sin revelar la informa-
cion al asegurador) mientras que los
individuos que resultaran ser de bajo
riesgo intencionalmente no tendrifan in-
centivos para contratar un seguro, lo que
podrian convertir al negocio asegurador
en algo inviable (ya que las primas se cal-
cularan sobre la base de la informacién
estadistica general,y no sobre la base de
la de los individuos de alto riesgo que
son en definitiva los que se asegurarian),
no dejando otra solucién salvo la de
crear algun sistema de seguro colecti-
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vo/obligatorio, ya sea de titularidad pu-
blica o privada, ya que esto ultimo de-
penderd del marco institucional de cada
pais. En algunos paises, el no-asegura-
miento por esta razén supone ademads
pérdidas de bienestar asociadas. En pai-
ses como el Reino Unido y otros, los se-
guros de vida actlan como garantia de
prestamos hipotecarios, por lo que el
uso de la prueba genética podria tener
unos efectos relevantes sobre la posibi-
lidad de acceder a la vivienda, en tanto
que una parte de la poblacién no tendria
acceso a un seguro de vida como resul-
tado de la prueba genética.

La prueba genética puede utilizarse
también con finalidades de seleccion del
personal, lo que presenta una importan-
cia crucial para aquellos paises en los que
el seguro sanitario esta condicionado al
hecho de estar empleado o en los paises
donde el seguro privado (ya sea sustituti-
vo, complementario o suplementario) es
adquirido frecuentemente por el emple-
ador, ya sea a través de sistemas de se-
guro voluntario o un sistema de seguro
social. El problema aqui es de seleccion
adversa por parte del empleador que
preferira empleados que tengan un bajo
riesgo de padecer enfermedades croni-
cas, ya que las primas del seguro seran in-
feriores ademads de los efectos de una
buena salud sobre la productividad futu-

ra del trabajador. No obstante, el con-
trol (y el mecanismo de regulacién) de
la no-seleccién de riesgos sobre la base
de esta informacion es muy complejo, ya
que en ocasiones puede ser muy dificil
probar que la informacién genética no ha
sido utilizada en realidad. Un estudio de-
sarrollado en el JUL pone de manifiesto
que dos terceras partes de la poblacion
no aceptarian tomar parte en una prueba
genética si los empleadores o los asegu-
radores sanitarios pudieran tener acceso
a la informacion, y un 85 % creyeron que
deberia prohibirse a los empleadores el
acceso a esta informacion’. Ello se evi-
dencia también en algunos estudios que
demuestran que un 22 % de la poblacién
rechazaria tomar parte en una prueba
genética sobre el cincer de mama por
miedo a ser objeto de discriminaciéon ge-
nética®.

Las problemdticas de la prueba genéti-
ca, por lo tanto, difieren sustancialmente
segun la estructura del sistema sanitario.
En aquellos paises que cuentan con un
Sistema Nacional de Salud la existencia
de la prueba genética tendra unos efec-
tos sobre la equidad del sistema, pero no
sobre la cobertura sanitaria de la pobla-
cion, a diferencia de los sistemas basa-
dos en seguros privados voluntarios o
mecanismos alternativos (como es el
caso de los planes de ahorro médicos)
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que se fundamentan en la voluntariedad
del asegurado. En los sistemas de seguro
social la extension de la prueba genética
tan sélo implicard la extensién de siste-
mas de reaseguro, o la creacién de unos
fondos para compensar a aquellas enti-
dades que soportan un riesgo actuarial
superior a otras como consecuencia de
la seleccién adversa del asegurado com-
binada con la posible seleccién de ries-
gos por parte de algunas entidades ase-
guradoras.

Otro de los problemas que surge con
la aplicacion de la prueba genética es el
de la patentabilidad de los genes. La pa-
tente da un derecho de monopolio legal
durante su periodo de duracién al que
sustenta lo que limita la extensién publi-
ca de la informacion durante el periodo
de duracioén. La racionalidad de este ins-
trumento recae en la necesidad de fo-
mentar la innovacién,y por ello la conse-
cucién de mejoras de eficiencia. No
obstante, es posible que estas mejoras
de eficiencia se produzcan a corto plazo
(eficiencia estatica), mientras que a largo
plazo puede que la no extensién de la in-
formacion contenida en la patente sea un
impedimento para innovaciones futuras
(eficiencia dindmica).

2. Problemadticas politicas. La legisla-
ciéon comunitaria es prdcticamente in-
existente en este sentido. Ello es debido

a la novedad del fenémeno, pero también
a razones de complejidad y de heteroge-
neidad entre los paises miembros de la
Unién Europea.Tan sélo puede encon-
trarse una recomendacion (no vinculan-
te por lo tanto) del Parlamento Europeo
(1992) que establece que los asegurado-
res no tienen el derecho a solicitar ni a
realizar pruebas genéticas con ocasién
de la concesién o modificacién de un
contrato de seguro. Esta falta de regula-
cién comunitaria lleva a que sean los pai-
ses los que individualmente desarrollen
una regulaciéon que limite el uso de la in-
formacion genética. Este es el caso de las
prohibiciones al uso de las pruebas gené-
ticas en Bélgica, Austria, Dinamarca y
Suecia con la finalidad de ser utilizadas en
el aseguramiento, ni siquiera por parte
de los médicos si esta informacién va a
ser utilizada por la aseguradora. El caso
inverso es el de Alemania que establece
que esta informacion debe revelarse por
ley a las compafiias de seguros,y espe-
cialmente, el de los EE.UU. en donde es
posible que la compaiiia solicite infor-
macion genética del futuro asegurado
contenida en su historial médico. Ello es
asi debido al bloqueo de leyes de prohi-
bicion del uso de las pruebas genéticas y
a la disgregacion de la regulacién que di-
fiere de estado a estado. No obstante,
tal como revela Kaufert (2000), ello pue-
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de poner en peligro la sostenibilidad de
un sistema de seguro sanitario como el
americano, el Unico dentro de los paises
desarrollados que esta basado en la vo-
luntariedad del aseguramiento.

3. Problemadticas éticas. Desde un
punto de vista ético la discusion se cen-
tra en identificar el criterio a través del
que se podra acceder a estas tecnologi-
as genéticas, asi como a quién corres-
ponde tomar esta decision’. En parti-
cular, debera definirse de quién es la
propiedad de la informacién y en qué
medida es posible y ético hacerla publica
sin el consentimiento del propio indivi-
duo. Recientemente, la controversia so-
bre la patentabilidad del gen BRCA[ en-
tre el Instituto Marie Curie y la empresa
americana Myriad Genetics ha puesto
sobre la mesa los efectos de la limitacién
del acceso a la informacion sobre prue-
bas genéticas. ;Debemos aceptar que es
posible patentar los genes correspon-
dientes a determinadas enfermedades!?
De ser asi, ;hasta qué punto puede la so-
ciedad aceptar que se paguen royalties
para la realizacion de determinadas prue-
bas genéticas! En el caso de la prueba del
gen BRCA| para detectar la predisposi-
cién genética a experimentar cancer de
mama, la realizacion de esta prueba su-
pone triplicar el coste respecto a la reali-
zacion de esta misma por parte del Ins-

tituto francés'®. Adicionalmente, se con-
sidera que puede ir en contra de los
principios del sistema sanitario. Por otra
parte, se puntualiza que el descubrimien-
to de este gen fue posible gracias a la co-
laboracién de diversas instituciones y
grupos de investigacion.

Otra cuestion es a quién correspon-
de el control y el establecimiento de es-
tandares de calidad en el establecimiento
de las pruebas. La prueba genética con-
fiere una informacién en la medida en
que ésta se realice con un nivel de cali-
dad elevado y bajo unas catacteristicas
muy concretas. Finalmente esta la cues-
tion de la comercializacion de las prue-
bas genéticas. ;Hasta qué punto éstas de-
ben ser ofrecidas en el mercado dado el
coste que representan? De ser asi, ;debe
asegurarse el acceso a toda la poblacion
independientemente de la renta de cada
individuo? Diversos estudios ponen de
manifiesto la ignorancia y la confusién
de la poblacién respecto a las posibilida-
des y a la aplicacion de la prueba genéti-
ca'!, pero para sorpresa de los mismos
investiugadores esta falta de informacion
también se halla extendida entre los re-
guladores de la industria'? y de la activi-
dad médica en los EE.UU.". Por otra par-
te, en la utilizacion de la prueba genética
deben distinguirse dos situaciones: una
para “desordenes monogenéticos” en los
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que es posible estimar con precision la
probabilidad de contraer una determi-
nada enfermedad y otra relativa a los
“desordenes poligenéticos” o enferme-
dades comunes en los que la prueba ge-
nética no es capaz de ofrecer una infor-
macion estable'®. Los aseguradores por
ello deben concienciarse de que inter-
pretan correctamente las implicaciones
de la prueba genética. Ademds, esta in-
terpretacion diferira segun él tipo de se-
guro al que se refiera (médico o de vida).

{Es posible combinar eficiencia
y no-discriminacion
en el mecanismo asegurador?

Cuando una enfermedad puede oca-
sionar riesgos financieros importantes, el
aseguramiento sanitario es un instru-
mento que mejora el bienestar social en
la medida que permite trasladar el ries-
go financiero del individuo (supuesta-
mente averso al riesgo) a una entidad
aseguradora. Basicamente, el seguro pro-
tege al individuo ante posibles pérdidas
econdmicas inciertas en el dmbito indi-
vidual, pero que a nivel colectivo puede
conocerse su probabilidad de ocurren-
cia,y por ello, la pérdida esperada del co-
lectivo que se asegura (que se supone no
difiere de la pérdida esperada poblacio-
nal). La prima que paga por el individuo

sera entonces la pérdida esperada de la
poblacion asegurada a la que se afiade
un margen de beneficio (factor de carga),
destinado a remunerar a los poseedores
del capital de la empresa aseguradora.
Para que el mecanismo asegurador ac-
tle de forma correcta debe ser posible
(para el asegurador) estimar el riesgo del
individuo o de un grupo determinado a
partir de unas caracteristicas que influ-
yen sobre el tamafio o la probabilidad del
riesgo. El negocio asegurador se funda-
menta en la llamada “agrupacién de ries-
gos”, por una parte, y de “seleccion de
riesgos”, por otra. La selecciéon de ries-
gos consiste en que diferencias en las ca-
racteristicas individuales (que influencien
en la cuantia del riesgo) sean objeto de
consideracion en las decisiones de ase-
gurar o no a un individuo, o en la deter-
minacién del precio de la prima. Estas ca-
racteristicas hacen referencia a aspectos
observables del individuo como por
ejemplo la edad (un individuo de edad
avanzada es previsible que pague mas
que un individuo joven) o el género
(dado que las mujeres tienen una proba-
bilidad mayor de utilizar los servicios sa-
nitarios, la prima es superior para éstas).
No obstante, existen diversas caracte-
risticas no observables directamente en
el individuo y que podrian explicar el uso
futuro de servicios sanitarios. Ante la im-

(165) 165
Rev Adm Sanit 2005;3(1):159-76



Costa Font | y Berenguer Comas E. Regulacidn de la informacién de las pruebas genéticas

posibilidad de poder observar estas ca-
racteristicas el asegurador se encuentra
ante un problema de falta de informacion
que no le permite desarrollar una discri-
minacion de riesgos que podriamos lla-
mar “perfecta”,y como consecuencia la
prima pagada por algunos individuos no
responderd a su riesgo real, sino a su
riesgo observable.

La falta de informacion del asegurador
le lleva a desarrollar cuestionarios pre-
vios en los que se pretende recoger in-
formacion que ofrezca una idea sobre la
probabilidad de enfermedad. No obstan-
te, la utilizacion de cierta informacion
por parte del asegurador para desarro-
llar de una forma mas eficiente la selec-
cion de riesgos puede ser considerada
por algunos colectivos como discrimina-
toria en un sentido negativo. Por ejem-
plo, podemos pensar que los fumadores
deberian pagar una prima mayor asi
como aquellos individuos con enferme-
dades croénicas. Adicionalmente, es posi-
ble que para la obtencién de dicha infor-
macién se vulnere la intimidad de la
persona, ya que determinados datos pue-
den ser considerados objeto de interés
del propio individuo.

Los desarrollos de la genética permi-
ten predecir la posible presencia de en-
fermedades hereditarias y discapacidades
en los individuos desde el mismo naci-

miento. Ello lleva a que las empresas de
aseguramiento sanitario, ante el panora-
ma del control por todos los riesgos, es-
tablezcan un sistema que permita discri-
minar perfectamente entre diferentes
riesgos a los que estén altamente intere-
sados en la aplicacion de estas pruebas.
No obstante, desde un punto de vista
econdémico, el uso de la prueba genética
lleva a la deteccién de una mayor predis-
posicién a una enfermad cuyo coste no
es asegurable (cancer) o sélo lo es a pre-
cios muy elevados. Por ello a medida que
las pruebas genéticas se vayan perfeccio-
nando iran mostrando el riesgo de con-
traer determinadas enfermedades hasta
el punto de que algun resultado podra
asociarse con el que se habria obtenido
en una situacion de certeza. No obstan-
te, si el perfeccionamiento fuera tal, en-
tonces sencillamente no seria necesario
el seguro sanitario para aquellos que co-
nocen que pertenecen a un nivel de ries-
go bajo (si bien seguiria existiendo para
accidentes y eventos de dificil predic-
cion). Por el contrario, aquellos indivi-
duos que conocen que pertenecen al
grupo de alto riesgo intentardn obtener
cobertura escondiendo la informacion
de esta naturaleza (fenémeno que, como
hemos dicho, recibe el nombre de selec-
cién adversa). De producirse este feno-
meno las entidades aseguradoras senci-
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llamente no podrian hacer frente al ne-
gocio. No obstante, si la prueba genética
se desarrolla ello puede dar lugar a una
individualizacién del aseguramiento sani-
tario y de vida", lo que, si bien desde un
punto de vista de seleccion de riesgo se-
ria eficiente, desde un punto de vista re-
distributivo seria altamente perjudicial y
de dificil aceptacién por parte de la po-
blacion.

Discusion y evidencia

Limitaciones de la prueba

genética

La mejora de la tecnologia que se basa
sobre los avances de la genética trae
consigo diversas controversias que se
derivan de la complejidad de la cuestion.
Dicha complejidad es consecuencia de
diversas influencias culturales, morales o
religiosas, politicas y econémicas que tra-
taremos de resumir aqui.

Los principales conflictos de la utiliza-
cion de las pruebas genéticas se refieren a
la posible falta de cobertura sanitaria de
determinados colectivos de poblacién
(aquellos con mayor riesgo). Algunos gru-
pos de individuos sin presentar caracte-
risticas observables muy diferentes po-
drian ser automaticamente considerados
como de “alto riesgo”, y consiguiente-
mente excluidos de cobertura privada,

ya sea directamente o indirectamente, al
establecer primas a las que no pueden
hacer frente. Por lo tanto, un primer pro-
blema es que un porcentaje elevado de
la poblacién no estaria cubierto. Por otra
parte, un segundo conflicto tanto o mas
importante se refiere a que la decision de
cobertura se realiza sobre la base de la
hipdtesis (no siempre cierta) de que una
determinada caracteristica individual
comporta un “mayor riesgo” de enferme-
dad, lo que no quiere decir que este ries-
go hipotético se produzca en realidad. Las
pruebas genéticas ofrecen una informa-
cion limitada e incompleta que puede te-
ner consecuencias muy importantes para
el propio individuo. Finalmente, las prue-
bas genéticas sélo estan disponibles para
una fraccién muy limitada de las posibles
enfermedades, por lo que su extensién
sin mas no estaria moralmente justificada.
Otras razones para cuestionar el uso ge-
neralizado de la prueba genética es su
coste, es una técnica muy cara en relacion
con la informacién que el asegurador so-
licita a sus clientes. Dicho coste ademas
podria en determinadas circunstancias in-
corporar un precio de monopolio, al es-
tar la prueba realizada protegida por una
patente; de ser asi, es casi seguro que va
a aumentar el precio de la realizacién de
la prueba en relacion al que existiria en
un mercado competitivo.
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Uno de los aspectos a destacar es el
de la confidencialidad sobre la informa-
cion privada. La informacién genética a
pesar de que puede tener un caracter de
bien publico en algunas ocasiones (por
ejemplo, cuando puede ser usada para
determinar al autor de un crimen) gene-
ralmente es una informacién que debe
estar sujeta a derechos de propiedad. Si
esta informacion originara dudas sobre
su confidencialidad ello ocasionaria un
conflicto en torno a la propiedad de la
informacién. No cabe duda de que si las
entidades aseguradoras pueden hacer
uso de la informacion genética para de-
sarrollar una seleccion de riesgos (pres-
creening), entonces los individuos debe-
rian tener el derecho a poder rechazar el
acceso publico a esta informacion.

Otro aspecto a destacar es que regu-
lar esta cuestion tiene efectos para futu-
ras generaciones que se veran objeto de
discriminacién en un sentido o en otro
en funcién de la decision que los regula-
dores tomen en estos momentos en los
que estas tecnologias genéticas estdn
siendo objeto de desarrollo.

Actitudes y evidencia

de los paises

de la Union Europea

En lo que a las actitudes se refiere se
manifiestan importantes cambios de un

periodo a otro. En la tabla |, se analizan
tres compopnentes de las actitudes, en
particular la utilidad de la tecnologia, el
posible riesgo percibido y la moralidad de
su extension.En 1996 Grecia, Espafia e Ir-
landa (aquellos paises quizds con menor
renta media de la Union Europea a ex-
cepcion de Portugal) eran los que perci-
bian un benenfico mayor de la utilizacion
de la prueba genética. En cambio en Fin-
landia y Suecia, la utilidad percibida por la
poblacién era menor. No obstante, para
estos dos ultimos paises, la utilidad perci-
bida de esta técnica aumenta en el perio-
do considerado (1996-1999) mientras
que para los demds paises ésta se mantie-
ne constante, a excepcion de Holanda,
donde aumenta la percepcién de benefi-
cio. En cuanto al riesgo percibido, se ob-
serva como éste se concentra en el Rei-
no Unido y Portugal,aunque se reduce en
el periodo considerado. La mayoria de
paises tenian una percepcion de riesgo
media negativa (mayor niimero de indivi-
duos que perciben bajo riesgo que alto
ajustando por la no-respuesta) en 1996,
mientras que el riesgo aumenta en 1999.
El pais paradigmatico es Grecia, que a pe-
sar del aumento del riesgo percibido si-
gue presentando el menor valor en 1999,
y Suecia. Curiosamente, en aquellos pai-
ses en los que se observa un mayor be-
neficio de esta técnica también acostum-
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1996 1999
Utilidad Riesgo Mortalidad Utilidad Riesgo Mortalidad
Bélgica 1,33 -0,14 1,03 1,21 0,39 081
Dinamarca 1,34 —0,40 0,88 1,44 0,17 0,89
Alemania 0,91 -0,19 0,52 1,05 -0,19 0,76
Grecia 1,65 -1 1,53 1,36 0,61 1,09
Espafia 1,46 -0,16 1,10 1,36 0,12 0,93
Francia 1,41 -0,09 0,93 1,39 -0,20 1,04
Irlanda 1,48 0,17 1,11 1,48 0,26 1,03
Italia 1,36 0,05 0,95 1,39 0,25 0,78
Luxemburgo 1,41 -0,28 1,22 1,23 -0,11 0,82
Holanda 1,24 -0,31 0,87 1,03 0,57 0,76
Portugal 1,34 0,33 0,96 1,41 0,17 1,10
Reino Unido 1,38 0,26 1,06 1,32 -0,04 1,02
Austria 1,49 -0,06 1,14 1,28 0,00 0,71
Suecia 1,11 -041 0,84 1,21 -0,46 0,95
Finlandia 0,83 -0,03 0,47 1,24 -0,56 0,83

Fuente: Eurobarémetros 46,1 y 52.

Indice que varia de + 2 (totalmente de acuerdo) a2 (en total desacuerdo).

Tabla 1. Utilizacién de la prueba genética para detectar enfermedades heredadas de nuestros antecesores

bran a ser en los que los clonflictos mo-
rales parecen ser menores. A excepcion
de Finlandia y Portugal en todos los pai-
ses se muestra un aumento (1996-1999)
de la“no-moralidad” de la prueba. De es-
tos resultados se deduce lo siguiente:

—No parece que existan importantes
problemas de aceptacion moral de la
prueba genética en la Unién Europea.

— El riesgo percibido, a diferencia de
otras aplicaciones de la biotecnologfa, no
es la principal limitacion de la técnica.

— Parece existir un consenso sobre la
utilidad y los beneficios que puede traer
consigo la prueba genética.

Conflictos politicos

y de regulacion

Los conflictos que el desarrollo de la
prueba genética plantea, y la complejidad
de la cuestion tienen su traduccion en las
dificultades para establecer una regula-
cion adecuada. Algunos estados tienden
a definir la cuestién puramente en térmi-
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nos politicos, aunque sin duda es una
postura limitada en su capacidad de pre-
diccion, asi como en su estabilidad. Segun
esta ultima explicacién para individuos
de corte liberal no existe diferencia al-
guna entre la informacién genética y otro
tipo de informacion, simplemente exis-
ten algunos individuos dispuestos a inter-
cambiar un bien (seguro) en el mercado
(postura pragmatica). Para aquellos indi-
viduos situados en la izquierda politica
(posturas igualitarias) el desarrollo de la
prueba genética supone ampliar las des-
igualdades que ya de por si existen en el
mercado, ya que si ademas de pobre un
individuo es genéticamente desaventaja-
do entonces se encuentra en la posicién
més débil'®. No obstante, esta argumen-
tacion supone exagerar posiciones ideo-
l6gicas, llevarlas al extremo cuando en
realidad las que imperan y determinan el
debate politico acostumbran a ser mas
moderadas en ambos sentidos. La ta-
bla 2 resume las condiciones conocidas
de regulacion de la prueba genética en
diversos paises de la Union Europea. De
dicha tabla se sustrae que hay un movi-
miento hacia el establecimiento de regu-
laciones que impiden el uso de la prueba
genética en el aseguramiento y en el em-
pleo, especialmente en paises del centro
de Europa y escandinavos. Por otra par-
te, se estd produciendo un amplio de-

sarrollo institucional con la creacién de
comités de expertos,asi como con el de-
sarrollo de guias y recomendaciones.

La prueba genética puede ser con-
templada como un mecanismo de ascen-
sién social, ya que aquellos individuos
mas desfavorecidos socialmente pueden,
en cambio, verse favorecidos por la he-
rencia genética, y lo contrario ocurre al
revés; entonces tan soélo se trata de re-
velar una informacion cuya probabilidad
de ser beneficiosa es desconocida, pero
que puede motivar un medio de ascen-
sion social. Asi, aun siendo aleatoria, la
prueba genética puede ser defendida a
partir de posiciones situadas en la iz-
quierda politica. Se trata aqui de poner
de manifiesto la complejidad del debate
politico en tanto que no siempre estd
basado en una premisa cierta. Mientras

|u

tanto, impera el “principio de precau-
cion” propio de las sociedades que
muestran una elevada aversion a la ambi-
gliedad del riesgo, segun la cual cualquier
avance debe estar sometido al control
prematuro de la sociedad, sosteniendo
que mientras no exista evidencia de que
podra evitarse cualquier dafio prohibe
que se implemente medida alguna, espe-
cialmente si existe ambigiiedad respecto
de sus efectos".

Sin embargo, cualquiera que sea la po-
sicion ideoldgica que se tenga, cabe pre-
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Situacion

Regulaciones y limitaciones Circunstancias en
las que esta autorizada

Espafia Tecnologia diagndstica
in vitro

Suecia El estudio del cédigo
genético requiere
autorizacién en tanto
que forma parte de un
programa clinico

Austria Diagnosticos de
enfermedades manifiestas
sin autorizacion, si bien
estdn sujetos a sistemas
de proteccién de datos

Dinamarca Pruebas diagnésticas y
prenatales con obligacién
de informar al registro
central de citogenética

Finlandia ~ Se desarrollan pruebas
genéticas sujetas a
utorizacion y control
publico

Francia Sélo para finalidades
médicas y de
investigacion cientifica
siempre con requisito de
consentimiento individual

Alemania  Diagnésticos de
enfermedades manifiestas
sin autorizacién, si bien
estan sujetos a sistemas
de proteccién de datos

Aprobacién de Directiva 98/79/EC  Desarrollo de guias de practica
de 27 de octubre de 1998 clinica

Memorandum de 1996 prohibe el Finalidades diagnosticas sintomaticas
uso o la solicitud de la prueba Diagnésticos presintomaticos,

genética diagnosticos prenatales, pruebas
Aceptada para indentificar la para defectos genéticos,
susceptiblidad a padecer galactosemia, hipertitoidismo

determinadas enfermedades que y sindrome antrogenital
no puedan detectarse de otro

modo

Ley de Tecnologias Genéticas de La informacién re restringe a
23 de enerode 1999 y el finalidades de investigacion
Consejo Austriaco de Tecnologia o médicas
Genética

Prohicién de utilizar esta
informacion en el aseguramiento
y en el empleo

Ley de 1992 por la que se prohibela En 1997 se cre6 una especialidad
utilizacion de la prueba genética médica que faculta para este tipo
para usos de empleo y de intervenciones
aseguramiento

Regulacion limitada, si bien se Estan en proceso de elaboracion
prohibe su uso con finalidades
predictivas y de empleo

Ley N 94-653 de 29 julio de 1994  Recomendaciones del comité
consultivo de ética elabora
recomendaciones vinculantes

Aprobacién de la Ley de Tecnologias Asociaciones de profesionales y
Médicas en aplicacién de la comités éticos han desarrollado
Directiva 98/79/EC de 27 de un elevado numero de guias
octubre de 1998,y que entré en
vigor el 7 de junio de 2000

Fuente: Informacién obtendida de la OECD, 2002.

Tabla 2. Regulacién de las Pruebas Genéticas en los paises de la Unién Europea (Continta)
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Situacion

Regulaciones y limitaciones

Circunstancias en
las que esta autorizada

No hay guias especificas, si bien se

En 1998 se abprobo la Linee guida

En 1999 sedesarroll6 una revision

No existen guias ni reglas especificas Desarrollado por instituciones

mayoritariamente publicas o
subcontratadas privadamente

No establecida

No establecida

Hay tres comités de asesoramiento:

Grecia No establecida
Irlanda  No establecida
ha colaborado con las
autoridades britanicas y
holandesas
Italia El Ministerio de Sanidad
aprueba nuevas per test genetici
tecnologias, pero no hay
regulaciones especificas
Reino La prueba se provee del
Unido Servicio Nacional de

Salud y solamente dos
aplicaciones se han
aprobado para la fibrosis
quistica

de las aplicaciones
biotecnoldgicas

Advisory Committee on Genetic
Testing (ACGT), the Advisory Group
on Scientific

Advances in Genetics (AGSAG) y the
Human Genetics Advisory
Commission (HGAC)

Fuente: Informacién obtendida de la OECD, 2002.

Tabla 2. Regulacion de las Pruebas Genéticas en los paises de la Union Europea (Continuacién)

ver que a medida que el coste de reali-
zar una prueba genética se reduzca, ha-
bra cada vez un mayor numero de indi-
viduos que hagan uso de la tecnologia y,
por consiguiente, cada vez mas personas
tendran informacién sobre su herencia
genética (independientemente de la fiabi-
lidad de la misma) con la que poder pre-
venir (en la medida de lo posible) poten-
ciales riesgos sanitarios. Ello puede tener
un impacto adicional sobre el envejeci-
miento y la dependencia de la poblacién,

ya que el individuo con un elevado riesgo
de sufrir una enfermedad cronica puede
tomar medidas preventivas para redu-
cirlo. La regulacién debe, al menos, pre-
sentar como principio buscar un balance
“éptimo” entre los posibles prejuicios
que se pueden imponer sobre la pobla-
cién afectada (estigmatizacion de los in-
dividuos a los que se les detecta una en-
fermedad) y los beneficios que en
términos de eficiencia comporta la prue-
ba genética para el negocio asegurador.
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Discusion

Una solucién tradicional para cual-
quier problema que se pueda catalogar
como un “fallo de mercado” es la inter-
vencion publica. Sin embargo, la solu-
cion extrema de prohibir la utilizacién
de la prueba genética puede tener un
impacto muy negativo sobre la equidad
ya que, aun presentando determinados
inconvenientes, si existiera una regula-
cion adecuada que los tuviera en cuen-
ta podria reportar beneficios para el
conjunto de la sociedad en términos de
mejora de salud, ademads de otros me-
nos tangibles derivados de una reduc-
cion de la dependencia. Ello no necesa-
riamente supone dejar al asegurado en
manos de la seleccién de riesgos del
asegurador. Este es caso de Alemania,
donde se solicita a todas las entidades
aseguradoras a comportarse como en-
tidades de seguro social'®. Pero esta si-
tuacion se limita a sistemas de seguro
social propios de la mayor parte de los
paises desarrollados. Incluso, en el caso
donde existiera una seleccion de ries-
gos, la intervencién publica puede ir en
la direcciéon de asegurar a aquellos indi-
viduos que no cuenten con un seguro, o
reasegurar a las compaiiias de seguros
de acuerdo con el porcentaje de ries-
g0s que soportan.

La extensién de la utilizacién de prue-
bas genéticas deberia responder a una
técnica que presentara el menor nimero
posible de errores,ademads de cubrir el
mayor nimero posible de enfermedades.
En la actualidad este instrumento adn
estd en proceso de desarrollo y es pre-
visible que requiera un largo proceso de
implementacién en el que tanto la socie-
dad civil como la propia Administracion
deban ser capaces de aceptar las conse-
cuencias tanto econémicas como huma-
nas de conocer ex-ante la futura existen-
cia de una enfermedad y la utilizacion de
esta informacion para la discriminacion
de riesgos. En la discusién publica de las
ventajas e inconvenientes de esta medida
se ha optado por una visién conserva-
dora en términos de riesgo. Este es, por
ejemplo, el caso de la Comisién Britani-
ca para Genética Humana que afirmaba:
“la industria aseguradora puede soportar
una seleccién adversa limitada como re-
sultado de no hacer publicos los resulta-
dos de las pruebas genéticas para su uti-
lizacion en los seguros de vida”'’. No
obstante, recientemente se ha optado
por medidas de regulacién més sofistica-
das. Este es el caso de Holanda y el Reino
Unido en el que se protege a las compa-
filas aseguradoras ante conductas frau-
dulentas de los asegurados estableciendo
un limite monetario a partir del que las

(173) 173
Rev Adm Sanit 2005;3(1):159-76



Costa Font | y Berenguer Comas E. Regulacidn de la informacién de las pruebas genéticas

compafiias tendrian acceso a la informa-
cion derivada de las pruebas genéticas
(300.000 libras para seguros de vida)®.
En el marco de la Unién Europea el In-
forme Rocard cuya finalidad ha sido la
implementacién de un seguro sanitario
complementario, ha sido fuertemente
contestado, y ha dado lugar a la aproba-
cién en noviembre de 2000 de una nor-
mativa en donde se explicita la labor de
los seguros complementarios, asi como
la necesidad de establecer un “cédigo de
conducta”. La propuesta de Directiva se
caracteriza por prohibir la utilizacion de
la informacién genética con finalidades

discriminatorias, asi como el estableci-
miento de un principio que garantiza que
las cotizaciones se realizaran conforme
a una prima Unica bajo la no discrimina-
cién entre categoria por razones pato-
l6gicas o de edad. La alternativa es la sub-
sidiacion publica de aquella minoria de
individuos en los que existe una elevado
riesgo y que por ello tendrian un claro
incentivo a cometer fraude en los segu-
ros de vida o a ser excluidos de los se-
guros de enfermedad. Junto a esta alter-
nativa el propio negocio asegurador
admite la posibilidad de un reasegura-
miento, ya sea publico o privado.
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