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Prezado Editor,

Reconhecendo a importancia da Revista Latino-Americana de Bioética e a fim de
disseminar neste meio cientifico o progresso que tem atingido a industria farmacéutica
nacional, binacional e multinacional colombiana assinando e promovendo um cédigo
de auto regulacao para o setor todo da saude, nés queremos compartilhar com seus
leitores os beneficios que vai trazer a implementacdo para o setor tudo da saude.
Em junho passado, a Camara da Indtstria Farmacéutica da Associacao Nacional de
Empresas da Colombia (anpi) apresentou o Codigo de Etica e Transparéncia, um
manual de comportamento para os agentes da industria farmacéutica que beneficia
principalmente aos pacientes; Assim, torna-se num mecanismo de auto regulacéo
e incentivo para a participacao do cidadao.

O Codigo de Etica e Transparéncia pode ser consultado no seguinte link: http://
www.andi.com.co/cif/Paginas/Codigo-de-Etica-Industria-Farmaceutica.aspx

A elaboracio e implementacio do Codigo de Etica e Transparéncia é uma contri-
buicdo fundamental para a promocao e desenvolvimento do sector farmacéutico. A
concorreéncia leal entre os seus atores, devem garantir o acesso facil e oportuno aos
medicamentos que necessitam os pacientes dentro de uma estrutura de qualidade,
seguranca e eficacia, entre outros benelicios.

Para nés, é importante salientar que o Cédigo de Etica e Transparéncia é o tnico
na América Latina que atende as necessidades da industria nacional e internacio-
nal, o que da uma guia de comportamento para a industria toda e beneficia assim
principalmente ao paciente.

Para todos os nossos membros, 0 Codigo é definitivamente a melhor oportunidade
para incentivar e promover a transparéncia nas relacdes entre a industria e os pro-
fissionais da saude para o beneficio da comunidade, dai a importancia de torna-lo
conhecido entre os cidadaos e todos os profissionais da satde.

Ficamos muito gratos com sua atencao e estamos ansiosos para tudo quanto ajudar;
para nos, seus leitores sao muito importantes.

Atenciosamente,

Rodrigo Arcila Gomez
Diretor executivo Camara de la Industria Farmacéutica (ANDI)
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La voluntad anticipada es uno de los mas poderosos instrumentos para la protec-
cion del derecho que tienen las personas de tomar decisiones autonomas sobre su
cuerpo y su salud, especificamente cuando han perdido su capacidad de razonar o
de expresar sus deseos, como es el caso de algunos escenarios al final de la vida. La
voluntad anticipada permite a las personas proyectar su autonomia en el tiempo.

En Colombia el derecho a suscribir el documento de voluntades anticipadas aparece
por primera vez en la Ley 1733 de 2014, “que regula los servicios de cuidados
paliativos para el manejo integral de pacientes con enfermedades terminales, cro-
nicas, degenerativas e irreversibles”; posteriormente, en la Resolucion 1216 del 20
de abril de 2015, referente a las directrices para la organizacion y funcionamiento
de los comités para hacer efectivo el derecho a morir con dignidad. No obstante,
no significaba que anteriormente existiera un vacio juridico al respecto, debido a
que la voluntad anticipada presenta similitud con el consentimiento informado,
como lo afirma la Corte Constitucional en la Sentencia C-233 de 2014. Por tanto,
las voluntades anticipadas se encuentran dentro del extenso marco constitucional,
jurisprudencial y regulatorio que sobre el tema existe en el pais.
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Voluntades anticipadas en Colombia desde la Resolucion 1051

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la expedicion de la Resolucion
1051 de 2016, reglamento el numeral 4, del articulo 5, de la Ley 1733 de 2014,
en cuanto al derecho a suscribir el documento de voluntad anticipada como ma-
nifestacion de la autonomia de la persona. Sin embargo, a nuestro entender dicha
normatividad, mas que proteger el derecho de los colombianos a decidir de manera
libre, informada y previa—dados los requisitos de solemnidad que impone como se
expondra a continuacion—, se constituye en una barrera al ejercicio de estos dere-
chos, vulnera normas constitucionales y legales y va en contravia de los desarrollos
juridicos que en materia de consentimiento informado existen. De manera general,
se puede afirmar que distorsiona la vision de la voluntad anticipada como derecho
e impone tramites a su ejercicio; ademas, vulnera los derechos a la proteccion de
datos, al buen nombre, a la honra, a la buena fe y a no ser discriminado. Asimis-
mo, atenta contra la autonomia profesional y obstaculiza los deberes del médico
en relacion con la readecuacion del esfuerzo terapéutico. También se contrapone
a principios que rigen en el derecho fundamental a la salud enunciados en la Ley
1751 de 2015, estatutaria de salud.

La Resolucion 1051 de 2016, en su articulo 5 indica: “El Documento de Voluntad
Anticipada se extendera ante notario y podra contar con la presencia de testigo
o testigos. El original del documento sera entregado al declarante y, en la notaria
correspondiente en la cual se extiende el documento, reposara el mismo”. Este
articulado vulnera el derecho a la libertad y a la igualdad, crea mecanismos que
dilatan el ejercicio del derecho y que imponen al ciudadano un costo econdémico
injusto. Esta exigencia es contraria a los principios de eficiencia y progresividad
del sistema de seguridad social de Colombia.

En lo que respecta a los profesionales de la medicina, estos tienen el deber de
obrar en relacion con el mejor interés del paciente, usar acorde con la Lex Artis los
recursos necesarios para la promocion de la salud, la prevencion, el diagnostico, el
tratamiento, la rehabilitacion y el cuidado paliativo de las enfermedades en el marco
de las decisiones auténomas de los pacientes. Los médicos tienen la obligacion de
readecuar los esfuerzos terapéuticos en las circunstancias en las que no existe una
esperanza razonable de recuperacion y velar por el alivio de sufrimiento y el dolor.
En este orden de ideas, si el paciente no tuvo la fortuna de declarar su voluntad ante
notario, el médico debera entonces hacer lo innecesario, lo futil, lo desproporcio-
nado en actos de salud; ;jno sera valida entonces la voluntad expresada en el marco
de la relacion médico-paciente y registrada en la historia clinica? ;Es importante
entonces suscribir en adelante ante notario los consentimientos informados que
requieran la exteriorizacion de la voluntad por escrito?

~
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Voluntades anticipadas en Colombia desde la Resolucion 1051

Ahora bien, si se analiza la situacién desde el ambito del consentimiento infor-
mado, la jurisprudencia colombiana ha indicado que existen diversas maneras de
exteriorizar la voluntad: de forma explicita (verbal y escrita) y tdcita, validas ambas
dependiendo de las circunstancias. Con la excepcion del rechazo terapéutico para
transfusiones en Testigos de Jehova, como lo indica el Decreto 1571 de 1993 en el
articulo 50, en ningtin caso la regulacion colombiana exige tramite notarial para el
consentimiento informado, por lo que este requerimiento es desproporcionado y
vulnera el derecho de todo colombiano a ser tratado por igual ante la ley.

Dado que se obliga a que el documento de voluntad anticipada sea reconocido ante
notario, y la resolucion no hace precisiones sobre el procedimiento, probablemente
requerira de una declaracion extrajuicio. Entonces como acto notarial y documento
publico, podra ser consultada, dicha voluntad, por cualquier ciudadano. Este aspecto
vulnera el derecho a la proteccion de datos reglamentado por la Ley Estatutaria
1581 de 2012 de proteccion de datos personales y su Decreto reglamentario 1377
de 2013, asi como jurisprudencia y regulacion del sector, que en el caso de los
datos de salud —dado su caracter sensible— requiere un tratamiento restringido.
Adicionalmente, aisla la voluntad anticipada de la regulacion sobre documentacion
clinica, contrario a lo que ocurre en el contexto internacional, y también desconoce
el postulado de la buena fe de las actuaciones de los particulares y establece requi-
sitos adicionales para ejercer un derecho. Se contrapone al espiritu de la politica
dela Ley 1474 de 2011, antitramites, asi como del Decreto 19 de 20012 en el que
se eliminan autenticaciones y reconocimientos, en beneficio de la autonomia de la
voluntad del ciudadano.

Si bien la Resolucion 1051 de 2016 se orienta a reglamentar el numeral 4, del
articulo 5 de la Ley 1733 de 2014 desconoce aspectos importantes relacionados
con las voluntades anticipadas en el contexto internacional, como la posibilidad de
decidir sobre otros aspectos como el acceso a datos personales, la designacion de
sustituto para toma de decisiones, el uso posterior del cuerpo con fines de docencia
(no solo para la investigacion o para trasplante), la asistencia espiritual, atencion
intrahospitalaria o domiciliaria, el doble efecto, la sedacion terminal o el lugar donde
se desee morir. Por otro lado, desconoce otros medios de exteriorizaciéon inequi-
voca de la voluntad, como son videos, grabaciones o medios electrénicos, entre
otros. No ofrece proteccion al derecho que tienen los menores de edad maduros
para participar en la toma de decisiones de readecuacion de esfuerzo terapéutico.
Tampoco soluciona la disponibilidad de las voluntades anticipadas por parte de los
médicos al momento de la atencion, como ocurre en otros paises con los registros
nacionales de voluntades anticipadas. Finalmente desconoce mecanismos de registro
ad hoc que histéricamente han salvaguardado las voluntades anticipadas de muchos
colombianos y que han protegido el derecho a morir con dignidad.
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The anticipated will is one of the most powerful instruments for the protection of
the right of people to make autonomous decisions about their body and their health,
specifically when they have lost their ability to reason or express their desires, as is
the case with some scenarios at the end of life. The anticipated will allows people
to project their autonomy over time.

In Colombia, the right to subscribe to the document of anticipated will appears for
the first time in the Law 1733 0f 2014, “which regulates palliative care services for the
integral management of patients with terminal, chronic, degenerative and irrever-
sible diseases”; Subsequently, in the Resolution 1216 of April 20, 2015, regarding
the guidelines for the organization and functioning of committees to give effect to the
right to die with dignity. However, it did not mean that there was previously a legal
vacuum in this regard, because the anticipated will has similarity with informed
consent, as affirmed by the Constitutional Court in the Judgment C-233 of 2014.
Therefore, the anticipated wills are found within the extensive constitutional, ju-
risprudential and regulatory framework that exists on the subject in the country.

The Ministry of Health and Social Protection, through the issuance of the Resolu-
tion 1051 of 2016, regulated paragraph 4 of Article 5 of the Law 1733 of 2014,
regarding the right to sign the document of anticipated will as a manifestation of
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Anticipated wills in Colombia since Resolution 1051

autonomy of the person. However, in our opinion, such legislation, rather than
protecting the right of Colombians to decide freely, informed and prior—given the
requirements of solemnity that it imposes as will be explained below -, constitutes
a barrier to the exercise of these rights, infringes constitutional and legal norms and
goes against the legal developments that in matters of informed consent exist. In
general, one can affirm that it distorts the vision of the anticipated will as right and
imposes procedures to its exercise; also, it infringes the rights to data protection, to
the good name, to honor, to good faith and not to be discriminated against. It also
undermines professional autonomy and hampers the duties of the physician about
the readjustment of the therapeutic effort. It also contrasts with principles governing
the fundamental right to health outlined in the Law 1751 of 2015, statutory health.

Resolution 1051 of 2016, Article 5 states: “The Document of Anticipated Will, will
be extended before a notary and may have the presence of witness or witnesses. The
original of the document shall be delivered to the declarant and, in the correspon-
ding notary’ office in which the document is extended, the document shall stand.
“This article infringes the right to freedom and equality, creates mechanisms that
dilate the exercise of the right and impose an unfair economic cost to the citizen.
This requirement is contrary to the principles of efficiency and progressiveness of
the Colombian social security system.

With regard to medical professionals, they have a duty to act in the best interest of the
patient, to use in accordance with the Lex Artis the resources necessary for the promo-
tion of health, prevention, diagnosis, treatment ,the rehabilitation and the palliative
care of the diseases in the framework of the autonomous decisions of the patients.
Physicians are required to readjust therapeutic efforts in circumstances where there is
no reasonable hope of recovery and to ensure relief from suffering and pain. In this
sense, if the patient did not have the good fortune to declare his will before a notary,
the physician must then do the unnecessary, the futile, the disproportionate in acts of
health; is not the will expressed in the framework of the doctor-patient relationship
recorded in the medical record valid? Is it important then to subscribe before the notary
informed consents that require the externalization of the will in writing?

However, if the situation is analyzed from the area of informed consent, Colombian
jurisprudence has indicated that there are several ways ol externalizing the will:
explicitly (verbal and written) and tacit, both valid depending on the circumstan-
ces. With the exception of the therapeutic rejection for transfusions in Jehovah’s
Witnesses, as stated in Decree 1571 of 1993 in the article 50, in no case does the
Colombian regulation require a notarial process for informed consent, which is
why this requirement is disproportionate and infringes the right of all Colombians
to be treated equally before the law.
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Anticipated wills in Colombia since Resolution 1051

Since it is required that the document of advance will be recognized before a notary,
and the resolution does not make clarifications on the procedure, probably will
require a declaration extrajudicial. Then, as a notarial act and public document, it
may be consulted, said will, by any citizen. This aspect infringes the right to data
protection regulated by Statutory Law 1581 of 2012 on the protection of personal
data and its regulatory Decree 1377 0f 2013, as well as jurisprudence and regulation
of the sector, which in the case of health data—given Its sensitive nature—requires a
restricted treatment. Additionally, it isolates the anticipated will of the regulation
on clinical documentation, contrary to what happens in the international context,
and also ignores the postulate of the good faith of the actions of individuals and
establishes additional requirements to exercise a right. Contrary to the spirit of the
policy of the Law 1474 of 2011, antitradition, as well as Decree 19 of 20012 in
which authentication and recognition are eliminated, to the benefit of the autonomy
of the citizen’s will.

Although the Resolution 1051 of 2016 is aimed at regulating paragraph 4, arti-
cle 5 of the Law 1733 of 2014 does not know important aspects related to the
anticipated will in the international context, such as the possibility to decide on
other aspects such as access to data personal, substitute designation for decision
making, later use of the body for teaching purposes (not only for research or for
transplantation), spiritual assistance, inpatient or home care, double effect, terminal
sedation or place where you want to die. On the other hand, it does not know
other means of unequivocal exteriorization of the will, such as videos, recordings
or electronic media, among others. It does not offer protection to the right that the
mature minors have to participate in the decision making of the rehabilitation of
therapeutic effort. Nor does it solve the availability of anticipated wills by doctors
at the time of care, as in other countries with national registries of anticipated wills.
Finally, it does not recognize ad hoc registration mechanisms that historically have
safeguarded the anticipated wills of many Colombians and protected the right to
die with dignity.
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A diretiva antecipada de vontade é uma das ferramentas mais poderosas para a
protecdo do direito que as pessoas tém de tomar decisdes autdnomas sobre seu
corpo e sua saude, particularmente quando eles perderam a sua capacidade de
raciocinar ou de expressar os seus desejos, como no caso de alguns cenarios no
fim da vida. A diretiva antecipada de vontade permite que as pessoas para projetar
a sua autonomia ao longo do tempo.

Na Colombia o direito de assinar o documento de diretiva antecipada de vontade
aparece pela primeira vez na Lei 1733 de 2014, “que regula os servicos de cuidados
paliativos para a gestao abrangente de pacientes com doencas terminais, cronicas,
degenerativas e irreversiveis”; subsequentemente, na Resolucdo 1216 do dia 20
de abril de 2015, referente as orientacdes para a organizacao e funcionamento das
comissoes para implementar de maneira efetiva o direito de morrer com dignidade.
No entanto, isso ndo significa que antes havia um vazio juridico a este respeito,
devido a que a diretiva antecipada de vontade tem semelhanca com o consentimento
informado, como afirmado pelo Tribunal Constitucional na Sentenca C-233 de
2014. Portanto, as diretivas antecipadas de vontade estao dentro do amplo quadro
constitucional, jurisprudencial e regulamentar que sobre o assunto existe no pais.
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Diretivas antecipadas de vontade a partir da Resolugido 1051

O Ministério da Saude e Protecdo Social, através da emissio da Resoluciao 1051 de
2016, regulamentou o paragrafo 4 do artigo 5°, da Lei 1733 de 2014, sobre o direito
de assinar o documento de diretiva antecipada de vontade como manifestacio de
autonomia da pessoa. No entanto, acreditamos que dita regulamentacao em vez
de proteger o direito dos colombianos para decidir de maneira livre, informada e
prévia — tendo em conta os requisitos de solenidade que impoe como vai ser ex-
posto a seguir- constitui-se numa barreira ao exercicio destes direitos, viola normas
constitucionais e legais e vai contra os desenvolvimentos legais que em matéria de
consentimento informado existem. Em geral, pode-se afirmar que distorce a visao
da diretiva antecipada de vontade como um direito e impoe tramites para o seu
exercicio; além disso, viola os direitos a protecio de dados, a0 bom nome, a honra,
aboa fé e ao nao ser discriminado. Igualmente, atenta contra a diretiva profissional
e dificulta os deveres do médico em relacio a readequacao do esforco terapéutico.
Além disso, opde-se aos principios que regem o direito fundamental a saude, con-
sagrado na Lei 1751 de 2015, estatutaria de satde.

A Resolucao 1051 de 2016, no seu artigo 5 indica: “O Documento da Diretiva
Antecipada de Vontade estender-se-a perante notario e poder-se-a contar com a
presenca de uma testemunha ou testemunhas. O documento original sera entregue
ao declarante e, na notaria correspondente no qual se expende o documento, ficara
omesmo.” Este articulado viola o direito a liberdade e a igualdade, cria mecanismos
para expandir a pratica do direito e que impoem aos cidadaos um custo economico
injusto. Esta exigéncia é contraria aos principios da eficiéncia e progressividade do
sistema de seguranca social da Colombia.

No que diz respeito aos profissionais médicos, eles tém o dever de agir em
relacao com o melhor interesse do paciente, usar de acordo com a Lex Artis
0S recursos necessarios para a promogao da satde, a prevencao, o diagnéstico,
o tratamento, a reabilitacdo e os cuidados paliativos das doencas dentro das
decisdes autonomas dos pacientes. Os médicos tém a obrigacao de readaptar
os esforcos terapéuticos nas circunstancias em que néo ha nenhuma esperanca
razoavel de recuperacédo e garantir o alivio do sofrimento e da dor. Nesse senti-
do, se o paciente nao teve a sorte de declarar sua vontade perante um notario,
o médico devera entdo fazer o desnecessario, o futil, o desproporcionado em
atos de saude; ;ndo € valida, entdo a vontade expressa no contexto da relacao
médico-paciente e registrada no historial médico? ;E importante, entéo, assinar
em diante perante notario os consentimentos informados que requeiram da
exteriorizacao da vontade por escrito?

Agora, se a situacio € analisada a partir do campo do consentimento informado, a
jurisprudeéncia colombiana tem indicado que existem varias maneiras de exteriorizar
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a vontade: de maneira explicita (verbal e escrita) e tacitas, validas as duas depen-
dendo das circunstancias. Com a excecao da rejeicao terapéutica para transfusoes
em Testemunhas de Jeovd, conforme indicado pelo Decreto 1571 de 1993, no
artigo 50, em nenhum caso a regulacao colombiana requer procedimento notarial
de consentimento informado, assim que esta exigéncia é desproporcionada e viola
o direito de cada colombiano a ser tratados igualmente perante a lei.

Dado que se obriga para que o documento de diretiva antecipada de vontade
seja reconhecido perante um notario, e a resolucdo nao faz detalhes do procedi-
mento, provavelmente, ela vai requerer de uma declaracao extrajudicial. Entéo
como acto notarial e documento publico podera ser consultada, dita vontade,
por qualquer cidadao. Este aspecto viola o direito a protecao de dados regulados
pela Lei Estatutaria 1581 de 2012, de protecdo de dados pessoais e o seu Decreto
Regulamentar 1377 de 2013, bem como a jurisprudéncia e regulamentacao do
sector, que no caso dos dados de satude — devido ao seu caracter sensivel- requer
de um tratamento restringido. Além disso, isola a diretiva antecipada de vontade
do regulamento sobre documentacio clinica, ao contrario do que acontece no
contexto internacional, e também desconhece a hipétese da boa fé das acoes dos
individuos particulares e estabelece requisitos adicionais de exercer um direito.
Ele se opoe ao espirito da politica da Lei 1474 de 2011, Anti-tramites, bem como
o Decreto 19 de 2012 no qual sdo eliminadas as autenticacdes em beneficio da
autonomia da vontade do cidadao.

Embora a Resolucao 1051 de 2016 visa regulamentar o numeral 4, do artigo 5
da Lei 1733 de 2014 desconhece aspectos importantes relacionados com as Dire-
tiva antecipada de vontade no contexto internacional, tais como a possibilidade
de decidir sobre outros aspectos como o acesso a dados pessoais, a designacao
de substituto para a tomada de decisoes, a utilizacao posterior do corpo com a
finalidade de ensino ( ndo somente para pesquisa ou para transplante), o cuidado
espiritual, o atendimento intrahospitalar ou domiciliar, o duplo efeito, a sedacao
terminal ou até o local onde quer-se morrer. Por outro lado, ignora outros meios
de exteriorizacdo inequivoca da vontade, como sao videos, gravacoes ou midia
eletronica, entre outros. Nao oferece protecao ao direito que tem as criancas em
idade madura para participar na tomada de decisdes de readequacéo de esforco
terapéutico. Também néo resolve a disponibilidade das diretivas antecipadas de
vontade por parte dos médicos no momento do atendimento, como acontece
em outros paises com os registos nacionais de diretivas antecipadas de vontade.
Finalmente desconhece mecanismos de registro ad hoc que historicamente tem
salvaguardado as diretivas antecipadas de vontade de muitos colombianos e quem
tem protegido o direito de morrer com dignidade.
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