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MARCO JURIDICO DEL GENOMA HUMANO
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|. INTRODUCCION

La medicina gendmica representa un cambio revolucionario en la pre-
vencién, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades. Las implicacio-
nes de la medicina genética para la atencioén de la salud se sustentan e
dos aspectos fundamentalayila posibilidad de predecir genéticamente el
riesgo individual de enfermar y la reaccion a los medicamentosly
posibilidad de formular medicamentos de origen genémico para atacar
Cursos que se ven interrumpidos a raiz de una enferrhedad.

La medicina gendmica trae también aparejados una serie de cuestio-
namientos para el sector de la salud, principalmente desde el punto de Iz
equidad y la proteccién de los derechos humanos y civiles. La capacidad

1 Asesora regional en legislacion de salud. Programa de Politicas Publicas y Salud.
2 Collins, Franiset al., “Implications of the Human Genome Project for Medical
Science”, JAMA vol. 285, nim. 5, 7 de febrero de 2001, www.jama.ama.assn.org.
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de predecir genéticamente los riesgos de salud propios de cada individuc
tiene su contrapartida en el potencial de mal uso de la informacion ge-
ndémica, con el consecuente impacto sobre el incremento de las brecha:
en el acceso. Ademas de las posibilidades de exclusion asociadas al me
uso de la informacién genética, surgen otras fuentes de inequidades comc
son las relativas al acceso a la tecnologia genética en si misma, ya se
con criterios de universalizacion —por medio de la inclusion del examen
genético en un portafolio minimo— o con criterio econémico asociado
a la capacidad de pagden una sociedad donde el poder ain no se en-
cuentra adecuadamente distribuido entre quienes tienen y quienes no, I
aplicacion de la tecnologia gendmica, al igual que en el caso de cualquier
otra tecnologia, puede contribuir tanto a disminuir como a incrementar
las desigualdades y la injustiéia.

El uso de la informacién gendémica plantea importantes desafios que
tienen que ver principalmente con la necesidad de proteger contra abusos
revisando la relacion médico-paciente en torno a la obligacion de infor-
mar y precisando la titularidad de la informacion genética. Frente a este
escenario, el problema de los gobiernos radica en definir cémo regular
el uso de dicha informacién, principalmente como consecuencia de la
imposibilidad actual de proteger contra su mal®sda vez que garan-
tizando el acceso a examenes y consejeria—.

Se trata en Ultima instancia de equilibrar, a través de marcos juridicos
eficaces, los beneficios que la medicina genética esta llamada a aportar
con los riesgos que pueda llegar generar. Si no se crean garantias ade
cuadas, la revolucién genética puede representar un paso hacia adelant
para lo cientifico y dos hacia atrés para los derechos individuales. El mal
uso de la informacion genética puede dar origen a una nueva clase de
desprivilegiados: logenéticamente desafortunados.

El tema de la equidad en torno a los beneficios de la medicina gené-
mica y su impacto en el sector salud debe enfocarse también desde Iz
supranacionalidad. Son necesarios mecanismos para exigir un trato igua:

3 Annas, Georgeet al., “The Major Social Policy Issues Raised by the Human
Genome Project,”"Gene Maping. Using Law and Ethics as Guidelir@sford, Oxford
University Press, 1992.

4 Proctor, RobertGenomics and Eugenics: How Fair Is the Comparion?

5 Collins Franiset al., op. cit.

6 Jeffords, Jamest al., “Political Issues in the Genome Er&8cience Magazine
nam. 291, 2001 (5507):1249, www.sicencemag.org.
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litario para los pueblos desarrollados y para los pueblos infradesarrolla-
dos frente a los beneficios que traeran los descubrimientos relacionados
al genoma humanb.

En atencion a lo anterior, el objetivo de esta exposicién es incentivar
la reflexion sobre las dimensiones del derecho gendémico desde la pers-
pectiva de los sistemas de salud en consideracion a las siguientes varia
bles:

a) El impacto del uso de la informacion genética de cara a los pro-
cesos de reforma sectorial.

b) La potencialidad de generar nuevas desigualdades en el acceso «
la tecnologia y a los medicamentos genomicos.

c) La necesidad de contar con nuevos lineamientos para guiar las
investigaciones.

d) La nueva dimension de la relacion médico-paciente en cuanto al
uso de la informacion.

e) El riesgo de retomar el determinismo biolégico como orientador
de las politicas.

f)  Las garantias internacionales en torno al acceso igualitario a los
conocimientos asociado genoma humano.

Se pretende de alguna manera encontrar una serie de elementos, y
sea a través de principios contenidos en normas vigentes 0 vacios que
puedan identificase, para crear un marco de garantias que permitan uti-
lizar al maximo los aportes de la medicina gendmica a la vez que proteger
a las personas frente a posibles abusos.

Il. EL IMPACTO DEL USO DE LA INFORMACION GENETICA
DE CARA A LOS PROCESOS DE REFORMA SECTORIAL

Uno de los aspectos mas inquietantes en gque la medicina gendémica
esta llamada a tener impacto sobre el sector salud es el que tiene que ve
con el financiamiento y aseguramiento de la salud y su relacién con el

7 Figueréa Yafiez, Gonzaldjacia una integracion supranacional de los principios
rectores sobre el genoma humano (una vision personal desde la perspectiva latinoamericana),
sintesis de una presentacigfiectuada durante las Jornadas de Derecho y Genoma Humano,
Deusto-Bilbao, 12 y 13 de abril de 2000.
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acceso. Esto se debe a que, como consecuencia de los procesos de refc
ma sectorial que se enuncian a partir de la década de los ochenta, el
varios paises de América Latina se han evidenciado marcados cambios
en los sistemas tradicionales de financiamiento y prestacion. De meca-
nismos eminentemente publicos o fundamentados en esquemas de segL
ridad social restringidos a la poblacion trabajadora y con una incipiente
cuota de participacion privada, se ha pasado a sistemas donde el régime
contributivo se sustenta en principios de libertad de eleccion o libre es-
cogencia. En aplicacion de estos principios se ofrece al individuo la po-
sibilidad de elegir la entidad que le ofrezca la administracion y prestacion
de los servicios, ademas, ésta puede ser de cardcter publico o privado.

La libertad de eleccion ha resultado en la expansién de agentes priva-
dos en el ambito de la administracion del aseguramiento y/o la prestacion
de servicios de salud. Asimismo, ha generado la segmentacion de los
mercados de aseguramiento y prestacion como consecuencia de diferen
cias asociadas al poder adquisitivo de los individuos con el paralelo de-
bilitamiento del principio de solidaridad que ha caracterizado esquemas
anteriores y el consecuente aumento de las desigualdades al estratificars
el acceso a servicios de salud con base en la capacidad de pago. En est
nuevos contextos surge la necesidad de que las politicas publicas de re
gulacion contribuyan a corregir las asimetrias que existen entre asegura-
dores y afiliados, por ejemplo, eliminando condiciones de seleccion sobre
la base del riesgo y aportando elementos para que formalizan la afiliacion
de los usuarios con una entidad y establecen los servicios a cubrir, con-
tengan por lo menos las especificaciones bégicas.

En el &mbito de la seleccion adversa, varios paises han reformulado
sus legislaciones —o se encuentran en proceso de hacerlo— con el pro
pésito de incorporar garantias para impedir que condiciones preexistentes
de salud puedan ser consideradas causales de exclusién se encuentran
proceso de hacerlo. Sin embargo, si no se toman las precauciones nece
sarias, el potencial creado por la informaciéon genética podria resultar en
retrocesos de actuales y futuros avances. La situacién se complica debidc
a que en el nuevo escenario creado por la informacion genémica, el riesgc
no se sustentaria simplemente en la posibilidad de identificar una condi-

8 Bolis, Monica, Marco juridico para la regulacion del financiamiento y
aseguramiento del sector de la saludibajo presentado en el Taller sobre Marcos e
Instrumentos Regulatorios del Financiamiento y Aseguramiento del Sector de la Salud,
Santiago, Chile, 16, 17 y 18 de enero de 2001.
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cién preexistente cuyo desenlace, si bien susceptible de prediccién, pued
0 no llegar a materializarse. Se trataria de un riesgo con una gran poten
cialidad de ocurrir —a no ser que intervenga alguna circunstancia fortuita
propia de los destinos individuales. El uso de esta informacion desvirtua-
ria la esencia misma del régimen de seguros, sustentadcheamiz es

decir, en el azar en torno adasibilidadde que el riesgo se materialice—

0 no.

En qué se fundamentaria el marco juridico de garantias frente a una
situacion como la descrita. Fundamentalmente en el principio de la au-
tonomia de la voluntad y de la confidencialidad, que ya se encuentran
incorporados en numerosas legislaciones de la region. La autonomia re-
quiere gue todos los examenes sean voluntarios y que el consentimientc
sea otorgado solamente después de recibir informacion sobre las impli-
caciones de la posible utilizacion de la informacion. La confidencialidad
implica que la informacion obtenida no sea transmitida a nadie sin el
consentimiento del individubPor aplicacion de ambaos principios la nor-
ma debe garantizar también que cualquier informacion genética obtenida
y difundida sin consentimiento del interesado entre en la 6rbita de lo
ilicito y no sea susceptible de ser utilizada en la medicion de los riegos.

Advirtiendo que las normas juridicas nacionales pueden resultar ine-
ficaces para solucionar algunos dilemas biogenéticos, hay quien recurre,
desde la dptica latinoamericanista, a la formulacion de una sqrinde
cipios rectoresustentados en conferencias, encuentros o jornadas de tipo
académico, profesional o cientifico, nacionales, regionales e internacio-
nales y declaraciones, tratados y acuerdos internacionales para potencia
su exigibilidad'® Estos principios (dignidad e inviolabilidad de la persona
a través del respeto irrestricto a sus derechos humanos; no comercializa
cién del cuerpo humano; no discriminacion; confidencialidad y consen-
timiento libre e informado), encuentran asidero en conceptos como la in-
dividualidad propia e irreproducible de cada persona y sus derechos, la
exigencia de trato igualitario y la no discriminacion por circunstancia al-

9 Annaset al., op. cit.

10 Disposiciones originarias del Comité Internacional de Bioética de la UNESCO;
Encuentros de Santiago de Chile (1995) y Mansanillo, México (1996); XXVII Congreso
Argentino de Genética y Encuentro Latinoamericano de Bioética y Genoma Humano,
Tucuman, Argentina (1997); Segundo Encuentro Latinoamericano de Bioética y Genética,
Buenos Aires (1998); Reunion de Expertos “Bioética 2000: De Cara al Milenio”, La Habana,
Cuba (2000); Figueréa Yafeap. cit.
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guna y la pertenencia de la identidad como individualidad Unica e irre-
petible, a su titular biolégics.

[ll. LA POTENCIALIDAD DE GENERAR NUEVAS
DESIGUALDADES EN EL ACCESO A LA TECNOLOGIA
Y A LOS MEDICAMENTOS GENOMICOS

La existencia de informacion genética crea la necesidad de contar con
mecanismos para permitir el acceso a la misma cuando el titular asi lo
desea o lo necesita. La pregunta entonces seria: ¢se encuentran los sist
mas de salud en la obligacién de crear condiciones para hacer esa infor
macion accesible? —por supuesto, en ejercicio de la autonomia de la vo-
luntad vy libre expresion del consentimiento informado—. La respuesta
se relaciona nuevamente con la morfologia de los esquemas de financia
miento y aseguramiento que se adopten. ¢Debe la tecnologia genétic:
universalizarse a través de su inclusion en los portafolios de aseguramien:
to en equiparacion a otro tipo de prestacion basica? ¢debe estar asociac
a la capacidad de pago?

Similares preguntas corresponden formularse con respecto al acceso :
los medicamentos gendmicos. ¢(COmMo se garantizara aquél sobre todc
frente a la posibilidad de su patentamiento y correlativo incremento del
costo? ¢Deben formar parte de los portafolios bésicos? Estos cuestiona
mientos se intensifican debido a que la industria farmacéutica ha estado
esperando con entusiasmo las oportunidades que pueden obtener a trave
de la medicina gendémiéa.La situacion se hace mas inestable al reco-
nocer la Conferencia General que aprobd la Declaracion Universal sobre
el Genoma Humano manifiesta que ésta es sin perjuicio a los instrumen-
tos preexistentes con incidencia en aspectos de propiedad intelectual, en
tre los cuales se encuentra el Acuerdo sobre Aspectos Relacionados a |
Propiedad Intelectual (TRIPS).

En este caso, la dimensién juridica del problema radicaria en determi-
nar hasta qué punto las secuencias de DNA, los procedimientos que pue
den utilizarse para las terapias genéticas, o los productos farmacéuticos
gue han salido de genes humanos son patentables a la luz de las legislz

11 Figuerda Yéfezop. cit.
12 Collins, Franiset al., op. cit.
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ciones nacionales, comunitarias o internacionales. No es fécil lograr un
consenso internacional sobre este punto. Hay quienes consideran que I
materia seria objeto de patente sobre todo en atencién a la necesidad d
recuperar los costos de las investigaciones; al otro lado del debate estél
aguellos que sostienen que el patentamiento no procede debido a que n
se trata de un invento, sino de un descubrimiento. La respuesta parece
encontrarse, en parte, en la Declaracién de Buenos Aires, de 1998, al
sefalar que:

...mas alla de los profundos cuestionamientos éticos que genera el paten-
tamiento del material genético humano, cabe reiterar en particular: ...b) la

necesidad de limitar en esta materia el objeto de las patentes a los limites
estrictos del aporte cientifico realizado, evitando extensiones injustificadas

que obstaculicen futuras investigaciones, y excluyendo la posibilidad de

patentar el material genético en si mismo (articulo 60., litefgl b).

IV. LA NECESIDAD DE CONTAR CON NUEVOS LINEAMIENTOS
PARA GUIAR LAS INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS

Algunas legislaciones han incorporado principios relacionados con la
autonomia de la voluntad y el consentimiento informado en torno a las
investigaciones con seres humanos, y su consecuente impacto sobre tre
tamientos experimentales. Esta informacion debe contemplar una serie de
requisitos —objetivos de la experimentacion, duracion, posibles benefi-
cios, riesgos e incomodidades, procedimientos alternativos— y, especial-
mente, la garantia del que puede en cualquier momento retirar su acep:
tacion de participacion voluntaria. Se garantizard asimismo al sujeto de
la investigacién la confidencialidad en cuanto a su identidad, participa-
cion y los resultados individualizados que se obtengan.

Sin embargo, en la actualidad no existe sancion legal si se omite la
informacion, o si ésta se encuentra incompleta o es incluso errénea. De
todos modos, la declaracién de voluntad juega en torno al adulto capaz.
El problema se agrava cuando se trata de incapaces —nifios(as), persong
con discapacidad u otro tipo de incapaZ-En relacion con el marco

13 Figuerda Yéfezop. cit.
14 El Comité Internacional de Bioética de la UNESCO procedi6 en el literal b) del
articulo 50., a entregar a cada legislacion nacional el establecimiento de los requisitos
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juridico aplicable para reglamentar la materia, debe contemptamia
currencia(adicional a la autorizacién del representante legal propiamente
tal) de unainstancia neutral y técnicay que esta formalidad debe ex-
tenderse no solamente a las intervenciones que su proyecto realizara sc
bre el genoma humano, sino también a aquellas que se realicen en ga
metos, embriones, fetos y en personas que sean incapaces 0 esté
incapacitadas para manifestar su voluntad real. En el caso de los incapa
ces relativos, ademas de la voluntad de su representante legal y de I
autorizacion de la instancia neutral propuesta, la legislacion deberia exi-
gir queconcurra con su propio consentimiergara que pueda realizarse
una intervencion que les afeéte.

V. LA NUEVA DIMENSION DE LA RELACION MEDICO-PACIENTE
EN CUANTO AL USO DE LA INFORMACION

Surgen aqui una serie de cuestionamientos, sobre todo en relacion cor
dos aspectos fundamentales. Uno de ellos tiene que ver con la expansiol
de los sistemas de administracion gerenciada de salud frente a los cuale
se opaca la autonomia del profesional en la toma de decisiones que afec
tan al paciente. En este caso, es posible que el proveedor se vea obligad
a suministrar informacién al asegurador, con los consecuentes efectos ad
versos en relacion con la continuacion de los términos del aseguramiento.
El otro refleja la necesidad de proveer informacion correcta y efectiva al
paciente, con lo cual surgen los problemas asociados a la figura de la
mala préactica médica. El riesgo para los profesionales que no transmitan
informacién, o no lo hagan claramente, puede ser sust#ncial.

que deben cumplirse para realizar intervenciones sobre el genoma de los incapaces: el
todos los casos, se recabara el consentimiento previo, libre e informado de la persona
interesada. Si ésta no se encuentra en condiciones de manifestarlo, el consentimiento «
autorizacion habran de obtenerse de conformidad con el que estipule la ley, teniendo en
cuenta el interés superior del interesado.

15 La Declaracion de Buenos Aires de 1998 sefialé en su articulo 50., literal b) que:
el consentimiento libre e informado para la realizacion de pruebas genéticas e
intervenciones sobre el genoma humano debe ser garantizado a través de instancia
adecuadas, en especial cuando se trate de menores, incapaces y grupos que requieran
una tutela especial, Figueréa Yéafep, cit.

16 Caulfield, Timothy,Canadian Medical Association Journal999.Cit. por Clemmitt,
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En el primer caso, el problema pareceria resolverse en cuanto se re:
conozca la naturaleza privada de la informacion genémica. Entonces, la
demanda de informacién al margen de la relacién médico-paciente cons-
tituiria una invasion de la privacidddcton el consecuente potencial san-
cionatorio. La ética y los derechos humanos se combinan para que impere
la defensa de los intereses de los pacientes. La ética médica impone
los profesionales de salud no solo el respeto a los derechos de los pa
cientes, sino también su defensa frente a posibles transgresiones surgida
por situaciones de tratamiento inhumano o abuso en la experimentacion,
como de limitaciones a la atencion por razones economicas. La defense
de éstos requiere de una importante dosis de autonomia proféseinal.
principio de la confidencialidad de la informacion se encuentra incorpo-
rado en la mayoria de las legislaciones del continente. Un ejemplo claro
al respecto es lo relacionado con las garantias creadas en torno al pacient
con VIH-SIDA.

La confidencialidad y la proteccién a la intimidad vuelven a asociarse
con la individualidad del cédigo genético y encuentran sustento més alla
de la Declaracion Universal sobre Genoma Humano, en el articulo 12 de
la Declaracién Universal de Derechos Humanos. Deben exceptuarse, pot
supuesto, situaciones especialmente reconocidas por los ordenamiento
juridicos, como por ejemplo, las que tienen que ver con la investigacion
médica para efectos de diagnéstico y tratamiento, las relativas a las in-
vestigaciones criminales o a la determinacion de la patertidad.

El segundo punto se relaciona mas bien con la necesidad de reformulal
estatutos profesionales a fin de garantizar la competencia de los profe-
sionales y el éxito de las informaciones transmitidas a los pacientes y la
mayor eficacia posible de los tratamientos aplicados. Se aplicarian aqui
los mismos criterios surgidos, por ejemplo, en torno a algunas especiali-
zaciones como en el caso de la normativa aplicable a la practica del tras:
plante de 6rganos.

Marcia, “Will Genome Science Shift Clinical, Insurance Paradigietfthern Light vol.
54, nam. 37, 1999.

17 Macklin, Ruth, “Privacy and Control of Genetic Informatipeh Annaset al.,
op. cit.

18 Anrys, Henry, “Medical Ethics and Human Right¥he Human Righth, Ethical
and Moral Dimensions of Health Care, council of Europ@98.

19 Figuerda Yéafiezop. cit.

DR © 2002. Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Autonoma de México



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/xVpqge

26 MONICA BOLIS

VI. EL RIESGO DE RETOMAR EL DETERMINISMO BIOLOGICO
COMO ORIENTADOR DE LAS POLITICAS DE SALUD

La mayor inquietud en torno a la formulacién de politicas se centra
en la posibilidad de éstas que se redirijan a esquemas microbiologicistas
orientados a combatir la enfermedad, mas que a preservar la salud. Er
el nuevo universo podria surgir la tentacion de aplicar recursos cada vez
mas escasos a identificar y tratar patologias genéticas, desatendiendo la
causales socioecondémicas de la enfermedad, como la pobreza, el alcohc
lismo y la drogadiccion, la precariedad de la vivienda y la educacion y
el acceso a la atenci@hPor lo tanto, el marco juridico debe crear ga-
rantias —incluso mas alla de la legislacién sectorial— para mantener la
relevancia de los mencionados condicionantes.

VII. LAS GARANTIAS INTERNACIONALES EN TORNO
AL ACCESO IGUALITARIO A LOS CONOCIMIENTOS
ASOCIADO GENOMA HUMANO

La necesidad de que todos los paises se beneficien de manera iguali
taria del potencial de la tecnologia gendmica, incentiva el debate sobre
su naturaleza. Surgen aqui cuestionamientos similares a los aplicados el
relacién con el patentamiento. ¢ Debe el genoma humano ingresar al am:
bito de los bienes publicos internacionales o quedar restringida a la apro-
piacion privada? En este caso, las consecuencias para la equidad entr
paises serian altamente perniciosas.

La Declaracion de la UNESCO sobre el Genoma Humano y los De-
rechos Humanos no ha logrado resolver esta inseguridad, ya que en e
articulo 1o. se limita a sefalar que “el genoma humano es la base de Iz
unidad fundamental de todos los miembros de la familia humana y del re-
conocimiento de su dignidad intrinseca y su diversidad. En sentido simbé-
lico, el genoma humano es patrimonio de la humanidad”. La mera concep-
cién simbdlica, la idea original de hacer hincapié en la responsabilidad de
la comunidad internacional para con el genoma humano, bien comun de la
humanidad del que cada individuo posee una expresion singular. Se tratabe

20 Annaset al., op. cit.
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en ultima instancia, de poner de manifiesto la conciencia de que la propia
especie humana es un patrimonio comin que debe presérvarse.

VIIl. CONCLUSIONES

La medicina gendmica esta llamada a influenciar los sistemas de salud
a través de una serie de beneficios a la vez que crear una serie de riesgc
gue deberan ser abordados por las legislaciones. Entre los riesgos ma
latentes de los nuevos pardmetros creados por la medicina genémica s
encuentran los que tienen que ver con el acceso a la atencion, ya sea €
torno a la posible exclusion, como en relacién con el incremento de las
brechas asociadas a su uso.

La comunidad internacional asi como también muchas legislaciones
de la region, han reconocido una serie de principios basicos a los cuales
es posible recurrir para el rescate de la equidad. En cada uno de los as
pectos asociados a la medicina gendmica se entrelazan principios relati-
vos a la confidencialidad, la dignidad y la titularidad de la informacion
genomica, producto de la propia individualidad de los seres humanos.
Estos principios han servido para garantizar la personalidad de aquellos
frente a los sistemas, las instituciones y sus congéneres y pueden utili-
zarse una vez mas para sustentar derechos frente a los riesgos de Ic
avances gendmicos. Es necesario rescatarlos y, como en todo proceso ¢
evolucidn, colocarlos en entornos de mayor efectividad donde la validez
de la norma de salud se apoye en el resto del ordenamiento juridico (le-
gislacion penal, civil, laboral, de familia) y se fortalezca con el apoyo de
un sistema judicial moderno y eficiente.

Finalmente, se hace imprescindible crear mecanismos a nivel suprana-
cional para asegurar que todos los paises tengan acceso en condicione
de igualdad a los conocimientos asociados al genoma humano.

21 Figuerda Yafeezt al., op. cit.
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