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PROLOGO

bo un tiempo en el

es velaban por noso,: s. No habia enfermedad entonces, no habis:
entonces, no habia dolores de huesos, no habia fiebres, no habia viruela, no habia
ardor de pechu,.*l;o habia enﬂaquegmfo. Sanos viviauggg;:iﬁuestms cuerpos
estaban entonces rectamente erguidos. Pero ese tiempo aéabé, desde que ellos

llegaron con su odio pestilente y su nuevo Dios y sus horrorosos perros cazadores,

$_sanguinarios perros itle
inos.

Bajaron de sus barcos de hierro: Sus cuerpos envueltos por todas partes y sus

caras blancas y el cabello amarillo y la‘ m'nblcmn y el engaiio, yhfralclon y nuestro ..

dolor de siglos reflejado en sus ojos inquietos nada quedo en pie, todo lo
arrasaron, lo quemaron, lo aplastaron, lo torturaron, lo mataron.
000.000 de los nuestgo:

ura muerte, desde su esp

de lo que fueron algunas de las mas grandes culturas del mundo, se propague y
arda en una ;l;ima enorme y alumbre por fin nuestra verdadgm&entldad, y de ser
asi que se sepa la verdad, la terrible verdad de como mataron y esclavizaron a un

continente entero para saquear la plata y el oro y la tierra. De como nos quitaron

a las lenguas, el idigma y cambiaron nuesfros dioses atemorizin

confundldo con nuestros proplos dioses Y dejado que entraran en nuestra casa y

o ;"

templos y vailes—y montaiias e

Pero no nos han vencido, hoy, al igual que ayer todavia peleamos por nuestra

libertad.

v
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GLOSARIO

ADN: Acido desoxirribonucléico. Acido Nucléico que se encuentra principalmente en los

cromosomas que contienen informacion hereditaria de los organismos.

BANCO DE GENES: Un servicio establecido para la conservacion ex—situ de individuos

dentro o entre poblaciones.

BIOPROSPECCION: Exploracion, extraccion, y sondeo de la diversidad biologica y los

conocimientos indigenas en busca de recursos genéticos y bioquimicos de valor comercial.

BIOTECNOLOGIA: Cualquier tecnologia aplicada a organismos vivos con el fin de que

tengan mas valor para la gente.

CLONES: Poblacion de individuos que se derivan asexualmente de un solo individuo.

CONSERVACION EX - SITU: Un método de conservacion que entrafia el retiro de
recursos de germoplasma (semillas, polen, esperma, organismos individuales) de su habitat
original o su medio natural. Mantener componentes de biodiversidad vivos fuera de su

habitat original o su medio natural.



CONSERVACION IN-SITU : Un método de conservacion que procura preservar la
integridad genética de los recursos genéticos, conservandolos dentro de los ecosistemas

dinamicos evolutivos del habitat original o del medio natural.

CROMOSOMAS: Estructuras filamentosas de diferentes tamafios y formas que se

encuentran en los nucleos de las células eucariodticas.

DIVERSIDAD: Variedad

DIVERSIDAD BIOLOGICA O BIODIVERSIDAD: La totalidad de genes, especies y
ecosistemas en una region dada o en el mundo entero también puede definirse como la

variedad y la variabilidad de la vida.

DIVERSIDAD GENETICA: Variacion en la composicion genética de los individuos

dentro o entre especies; la variacion genética heredable dentro y entre las poblaciones.

ETNICO: Agrupacion natural de individuos de la misma cultura.

GEN: Elemento del cromosoma de la célula que condiciona la transmision de los

caracteres hereditarios.



GENOMA: Conjunto o conjuntos de cromosomas que se encuentran en cada uno de las

células del organismo.

GENOTIPO: El conjunto de genes que posee un organismo individual.

GERMOPLASMA: El material genético, especialmente su constitucion molecular y

quimica especifica que comprende la base fisica de las cualidades heredadas de un

0rganismo.

HABITAT: Conjunto de hechos geograficos relativo a la residencia del hombre. Territorio

donde vive normalmente una especie animal y vegetal.

HOLOCAUSTO: Sacrificio donde se quemaba enteramente a la victima.

HUGO (HUMAN GENOME ORGANIZATION): Organizacion del genoma humano.

INMORTALIZACION: Duracion indefinida en la memoria de los hombres.

LEGADO: Disposicion testamentaria hecha en beneficio de una persona fiscal o moral.



MATERIAL GENETICO: Cualquier componente de plantas de origen vegetal, animal,

microbiano o de otro origen que contenga unidades funcionales de habitats.

MESTIZO: Nacido de padres de raza diferente, particularmente indio y blanco.

MUTACION: Cambio brusco y hereditario que aparece en el fenotipo de los seres vivos y

ocasiona una nueva especie.

NORMATIVIDAD: Que da normas, reglas, conjunto de normas.

PATENTAR: Derecho que se da a una persona o empresa para que exploten en exclusiva

un invento o una marca.

PROYECTO DE DIVERSIDAD DEL GENOMA HUMANO (PDGH): Red de
universidades y cientificos de Norteamérica y Europa que quieren recolectar muestras de

sangre, raices capilares y tejidos de los pueblos indigenas de todo el mundo.

RECURSOS GENETICOS: Muestras o extractos de diversidad bioldgica con un uso

potencial para la humanidad.

TRIBUS: Cada una de las agrupaciones en las que se dividian ciertos pueblos indigenas.



INTRODUCCION

Las comunidades indigenas afro-colombianas y locales se han convertido en objetivo
central de las actividades de bioprospeccion.

La busqueda de material genético explotable industrialmente no se limita a los organismos
vegetales o animales. Las posibilidades de desarrollar los productos y servicios en el campo
de la medicina han impulsado a empresas transnacionales y gobiernos a realizar actividades
de bioprospeccion en seres humanos.

Paises con gran diversidad étnica como Colombia son el terreno propicio para recolectar la
materia prima imprescindible en trabajos de investigacion y experimentacion que puedan

conducir a la creacion de nuevos productos y servicios.

Los avances en la genética y la biologia molecular ofrecen la posibilidad de intervenir en el

genoma humano y corregir enfermedades de origen genético.

La empresa cientifica orientada a alcanzar estos objetivos se conoce como proyecto del
genoma humano. Con este proyecto se busca caracterizar el genoma humano a nivel
molecular. Se trata de establecer la secuencia del ADN humano, es decir, el orden en que
estan dispuestos los 3.000 Millones de nucledtidos que conforman el ADN humano. Los
cientificos confian en que este ambicioso proyecto les permitiria localizar todos los genes y

asociar a ellos todas las caracteristicas humanas.



Las practicas utilizadas para obtener las muestras en las comunidades indigenas se
desarrollan violentando los principios sobre la dignidad de la persona humana reconocida
en los diversos pactos sobre los derechos humanos y demuestran la completa desproteccion
de la diversidad étnica y cultural, obligacion a cargo del estado y de todos los ciudadanos
bajo la Constitucion Politica de 1991. Esta obligacion se deriva ademas de convenios
internacionales de inaplazable cumplimiento como el convenio sobre diversidad biologica,
que prevee la proteccion y respeto de las comunidades locales y establece la necesidad de
obtener el consentimiento informado previo ( Ley 165 de 1994 ). Asi mismo desconoce la
resolucion 169 de 1989 de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), ratificado por

la Ley 21 de 1991, que protege los derechos de los pueblos indigenas.

Los estudiantes de odontologia proximos a realizar el servicio social obligatorio como
profesionales de la salud, pueden participar directa o indirectamente en proyectos de
recoleccion de material genético como se ha visto en institutos de genética de la
Universidad Javeriana, Nacional, de Antioquia, de los Andes y Universidad del Valle; por
lo tanto deben tener los conocimientos necesarios para poder participar con

responsabilidad.



1. CONTEXTO DE LA INVESTIGACION

1.1. DEFINICION DEL PROBLEMA

Los habitantes del tercer mundo han soportado por mas de 500 afios el colonialismo
extranjero, la expropiacion del habitat, recursos naturales renovables que sirven para el

avance de tecnologia mundial sin pasar por alto el robo del legado de los antepasados.

A esto se debe la preocupacion por el desconocimiento de una nueva forma de colonialismo
que aparte de atentar contra el entorno del ser humano, atenta contra la integridad y
dignidad humana en busca de un beneficio cientifico y econoémico de las grandes potencias

mundiales.

Las experiencias pasadas del contacto entre el hombre blanco con el indigena y poblaciones
negras han creado un ambiente de desconfianza que ha hecho mas dificil brindarles una

informacion clara de lo que estan siendo objeto, pisoteando su dignidad humana.

Por tal razon se realiza esta investigacion para demostrar que en este pais ya los grupos

indigenas y afroamericanos estan perdiendo el derecho a disponer de su propia vida.



1.2. JUSTIFICACION

Colombia es un pais con diversidad de razas que cuenta con etnias indigenas puras y
afroamericanas que por su cultura y costumbres no se han mezclado con otras razas ; por lo

tanto son un blanco perfecto para los investigadores ya que conservan su ADN intacto.

En el pais no existe normatividad legislativa reglamentada a parte de lo sugerido en el
convenio de Cartagena del 97, que controle el manejo cientifico y que determine el derecho

a la propiedad y el manejo del recurso genético.

1.3. PROPOSITO

La investigacion pretende contribuir al conocimiento del genoma humano, como

patrimonio de la humanidad.

Se ilustrara por medio de casos el proceso de recoleccion, manejo y exportacion de las

muestras genéticas en el pais.

La informacion recolectada busca aportar parametros para una futura legislacion de

los derechos de cada individuo sobre su material genético.



1.4. MARCO TEORICO

1.4.1. ANTECEDENTES

El proyecto de genoma humano es basicamente un proyecto de origen Norteamericano.
Las principales agencias financiadoras que facilitaron su inicio fueron estadounidenses
como el Ministerio de Energia, Instituto Nacional de Salud, y el respaldo cientifico de la

Academia Nacional de Ciencias de dicho pais.

Hoy en dia existen mas de una veintena de institutos de investigacion, laboratorios y

universidades vinculadas al proyecto ejecutando mas de 80 millones de ddlares anuales.

El proyecto se inici6 formalmente en 1990 y se pretende que el mapa del genoma humano
este completamente descrito para el afio 2005. Siguiendo a la zaga de Estados Unidos hay
mas de 10 paises desarrollados entre ellos algunos Europeos y Japon, adelantando sus

propios proyectos sobre genoma humano. ( Nemoga Soto Gabriel Ricardo, 1994)

Lo mas sustancial es que la ciencia sabe que no hay un solo mapa genético igual, pues cada
grupo étnico tiene una composicion molecular del ADN un tanto diferente. Precisamente,
esas diferencias y mutaciones son las que hacia el futuro se convertirian en invaluable
ayuda para la medicina y generarian los mas insospechados desarrollos econdmicos.
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El interés de las multinacionales farmacéuticas aumenté cuando en 1993 la revista Genetic
Engineering News report6 el descubrimiento de 30 individuos de la aislada comunidad
italiana de Limone, que tiene un gen Unico que podria combatir las enfermedades

cardiovasculares.

Desde entonces se inicid la romeria de varias empresas de Suecia y Suiza al igual que
investigadores de la universidad de Milan que han invadido la comunidad tomando
muestras de sangre y diferentes clases de tejido sobre los cuales ya se ha hecho peticiones

de patentes.

Entre los grupos a estudiar estan los Yucaghir de Siberia (quedan 100 personas), Los
Dorasque de Panaméa (sobreviven 50), Los Akuriyo del Amazonas (50 sobrevivientes),
comunidades del Asia tales como los Salsiat de Taiwan, los Somalis del Cuerno de Africa
y los Delaware y Sarcee de Norteamérica, cada uno con una poblacion cercana a las 600

personas.

1.4.2. DESARROLLO DEL GENOMA HUMANO.

Para acercarce al concepto de la genética, se debe comenzar por describir como estan
constituidos los seres vivos. Cada planta, animal o microorganismo esta conformado por
millones de particulas microscopicas denominadas células, las cuales estan intimamente
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interrelacionadas e interdependientes de tal forma que su integridad conforma el organismo

de un individuo.

Dentro del nicleo de cada una de las células existen unas estructuras en forma de cadenas
agrupadas por pares, denominadas Cromosomas; que son las que tienen la informacion de
las caracteristicas particulares y unicas de cada individuo y especie. Estas cadenas a su vez
estan formadas por una serie de eslabones entrelazados, que se llaman Genes, los cuales
estan constituidos por secuencias de proteinas conocidas como cadenas de ADN. Cada gen
o conjunto de ellos, contiene informacién que determina una caracteristica particular del
individuo; es como una huella digital, la cual es diferente y Unica para todas las especies e

individuos.

Por ejemplo los humanos tenemos en cada célula somatica, 23 pares de cromosomas. Los
genes que conforman un cromosoma pueden tener informacion que determinan la forma,
tamafio, color y funcion de cada 6rgano, o también contienen caracteristicas que le dan

resistencia o debilidad ante enfermedades como el cancer, tuberculosis, etc.

La manipulacion de genes, permite ademas el desarrollo de nuevos tratamientos médicos y

drogas, para combatir enfermedades antes imposibles de controlar con los métodos y

drogas convencionales. Por ejemplo, si se encontraran en un individuo los genes que le dan

12



resistencia a una enfermedad producida por un virus, se podria introducir este gen dentro
del microorganismo para obtener una vacuna contra la enfermedad.

El gran avance de la genética, ha llevado a algunos cientificos y las empresas que controlan
la biotecnologia a adoptar una posicion arrogante de creerse Dios, luego de haber podido
penetrar las barreras naturales que controlan la esencia de la vida. Esta situacion los ha
llevado a querer imponer el concepto erréneo, que esta ciencia les permite crear nuevos

seres vivos y por lo tanto atribuirse su propiedad privada, monopolica.

Las patentes sobre formas de vida otorgan a los titulares derechos exclusivos para fabricar y
monopolizar su uso y comercializacion, lo cual es un engafio, puesto que el requisito
fundamental para obtener el titulo de propiedad es que sea un “invento”, y evidentemente
los cientificos no han inventado ninglin ser vivo, lo inico que han realizado es cambiar de
lugar los genes de una especie a otra. Con este hecho reclaman no solo la propiedad
intelectual del traslado de genes, sino de todo el organismo e incluso de los futuros

descendientes, considerando todo el proceso como invento.

Lo mas critico es que la toma de muestras de sangre y de tejido de poblaciones indigenas y

locales y todo el proceso de investigacion se hizo y se esta realizando sin el conocimiento

previo de las comunidades.
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El gran avance de la genética ha aumentado el interés y potencialidad para generar nuevas
drogas, procedimientos técnicos, aplicables a la medicina y la manipulaciéon de la vida
misma. Estas posibilidades pueden generar astronomicas ganancias economicas a las
empresas e instituciones internacionales. ( Vélez German Alonso, 1997).

Las comunidades indigenas, afrocolombianos y locales se han convertido en objetivo
central de las actividades de bioproteccion. La bisqueda de material genético explotable
industrialmente no se limita a los organismos animales o vegetales. Las posibilidades de
desarrollar los productos y servicios en el campo de la medicina han impulsado a empresas
transnacionales y gobiernos ha realizar actividades de bioprospeccion en seres humanos.
Paises con gran diversidad étnica como Colombia son el terreno propicio para recolectar la
materia prima imprescindible en trabajos de investigacion y experimentacion que puedan

conducir a la creacion de nuevos productos y servicios.

Los avances de la genética y la biologia molecular ofrecen la posibilidad de intervenir en el

genoma humano y corregir enfermedades de origen genético.

La empresa cientifica orientada a alcanzar estos objetivos se conoce como Proyecto del
Genoma Humano. Con este proyecto se busca caracterizar el Genoma Humano a nivel
molecular. Se trata de establecer la secuencia del ADN humano, es decir, el orden en que

estan dispuestos los 3000 millones de nucleotidos que conforman el ADN humano. Los
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cientificos confian en que este ambicioso proyecto les permitiria localizar todos los genes y

asociar a ellos todas las caracteristicas humanas.

Hasta ahora se ha demostrado que es posible lograr mejoras en el tratamiento de
enfermedades como el cancer y la hemofilia. Hoy en dia constituye una practica cada vez
mas extendida, incluso en paises donde el aborto es penalizado, detectar tempranamente la
presencia de enfermedades de origen genético en embriones humanos y dejar la decision de

su nacimiento en manos de los padres.

Por otro lado con el laboratorio de Genética Molecular de la Universidad de Antioquia en
cabeza del doctor Andrés Ruiz L., se inicio el debate luego de una reunion en el mes de
mayo con los senadores indigenas y otras personas de la sociedad civil, en la que se recibié
informacion verbal, por parte del doctor Ruiz, quien es impulsor para Colombia del
Proyecto de Diversidad del Genoma Humano (PDGH). Alli presento informacion sobre las
actividades que su laboratorio ha realizado y pretende realizar en Colombia, relacionadas
con este proyecto en poblaciones indigenas (en cuales comunidades, como se realizo, tipo
de consentimiento, las investigaciones que estd adelantando y la “inmortalizacion” de las
células ya obtenidas) entre otros aspectos y también sobre otros proyectos con fines
comerciales sobre el Genoma Humano que se piensan adelantar. (Nemogéa Soto Gabriel

Ricardo, 1994).



La industria farmacéutica invierte miles de dolares y obtiene miles de millones de
ganancias después de lograr detectar caracteristicas genéticas diferentes en las
comunidades aisladas utilizadas y sintetizadas después de un manejo técnico
convirtiendosen en vacunas o medicamentos de alto costo que con el patentamiento previo
de las muestras y sus insumos logran monopolizar el mercado sin ninguna garantia o

aprovechamiento econémico para la comunidad o pais de origen de las muestras.

1.4.3. CASOS REPORTADOS

- Jugando a ser Dios con la esencia de la vida de los indigenas.

Dentro de la amplia diversidad de genes humanos existentes en el mundo, hay un interés
especial por los genes de las poblaciones indigenas y grupos étnicos aislados, ya que
durante innumerables generaciones se han adaptado a diferentes ambientes en muchos
casos en condiciones adversas y de clima y salubridad. Adicionalmente estas poblaciones
en general han tenido un limitado mestizaje y cruzamiento con otros grupos étnicos, lo cual
ha permitido que estas etnias hallan adquirido resistencia o tolerancia a determinadas

enfermedades, en especial a aquellas que afectan las poblaciones del mundo moderno.
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Estas caracteristicas han despertado el interés por recolectar su informacion genética para
(454 3 2 by
inmortalizarlas” o guardarlas en grupos de genes antes de que estas poblaciones

desaparezcan.

Por esta razon existen proyectos para lograr este objetivo controlados por los paises del
norte como (PGH) proyecto del genoma humano y (PDGH) proyecto de diversidad del
genoma humano. El fin de estas empresas e institutos de investigacion es apoderarse lo mas
pronto posible de la mayor cantidad de genes de tal forma que en un futuro les permita

posesionarse del mercado.

En los ultimos afios se ha intentado obtener patentes con éxitos parciales de material
genético provenientes de indigenas Guany de Panama (solicitud), de Papua Nueva Guinea e
Islas Salomén, (patente concedida); ambas fueron retiradas por la gran indignacion que
genero y la enorme presion de rechazo que se dio desde los movimientos indigenas a nivel

mundial y desde la sociedad en general.

De todos modos lo que ha ocurrido con las patentes sobre pueblos indigenas ha roto todos
los parametros de ética de integridad de la vida humana y de respeto por dichas
poblaciones, y ha creado un desastroso precedente sobre el holocausto que puede ocurrir en

un futuro cercano, si esta maquinaria para privatizar la vida sigue adelante.
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Las muestras pertenecientes a muchas poblaciones indigenas se han guardado en bancos de
genes; para lo cual se ha utilizado la estrategia de asocio con entidades nacionales de los
paises como Colombia con mucha diversidad étnica, lo que ha permitido camuflar y
maquillar el saqueo, con el espejismo de la investigacion realizada y controlados totalmente
por personas nacionales, de tal forma que no sea posible identificar verdaderamente el

objetivo destinatario final de esta compleja red de privatizacion de la vida.

Toda esta investigacion se esta realizando sin el consentimiento previo de las comunidades,
violando los derechos humanos fundamentales y utilizando informaciones distorsionadas
sobre los verdaderos objetivos del proyecto. El saqueo de muestras de sangre se hace por
medio de engafios con acciones de aparente apoyo a necesidades inmediatas para las

comunidades, como por ejemplo a través de las brigadas de salud.

Para el caso de Colombia los proyectos del genoma humano tienen una gran prioridad y

muy especialmente para el proyecto de diversidad del genoma humano.

Este pais es el segundo en el mundo con mayor biodiversidad del planeta. La biodiversidad
esta relacionada con la diversidad de ambientes lo cual se refleja en la existencia de
aproximadamente 80 etnias pertenecientes a 13 familias lingiiisticas, muchas de ellas con
diferencias marcadas y limitadas condiciones de mestizaje. Solo en la Amazonia
colombiana existen 332 comunidades registradas pertenecientes a 51 etnias. Estas

18



caracteristicas son precisamente sobre las cuales estan interesados los proyectos del

genoma humano.

Directa o indirectamente han participado en proyectos sobre genoma humano, los institutos
de genética de las universidades Javeriana, Nacional, De Antioquia, De los Andes y del
Valle entre otras. El rechazo y debate generado por el movimiento indigena en estos

proyectos ha sido bastante intenso y polémico.

El caso de la universidad Javeriana ha sido el mas comentado y controvertido ya que
muchas de las muestras han ido a parar a los laboratorios de genes del norte. Segln el
Doctor Ruiz Linares de la Universidad De Antioquia, las muestras ya recolectadas y
disponibles en Colombia son lo suficientemente representativas para el proyecto del

genoma humano el cual se podria ejecutar sin recolectar nuevas muestras.

Los cientificos insisten tozudamente, que este es un problema eminentemente técnico, en
donde existe un interés tinicamente cientifico y académico, desligados de aspectos politicos

y econdmicos. Pero quién se cree el cuento de que la ciencia es apolitica?

De lo unico que se tiene certeza es que las muestras fueron tomadas con igual facilidad con
la que se le que se le quita un juguete a un nifio para jugar a ser Dios. (Vélez German
Alonso, 1997).
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- Debate En Colombia

La Universidad Javeriana realizo un proyecto durante 15 afios denominado EXPEDICION
HUMANA con el animo de estudiar la poblacion oculta que apenas vislumbra en los libros
de historia. Este trabajo biologico de la expedicion se encontréd de un momento a otro en un
huracan gestado por los intereses econdmicos internacionales y el surgimiento de las

nuevas tecnologias biologicas, el cual ha sido y continuara siendo totalmente ajena.

Los genetistas y bidlogos de esta universidad han sido defensores de los valores humanos
que deben estar en la base de estos desarrollos, el trabajo de tantos en LA EXPEDICION
HUMANA ha sido mal utilizado politicamente por quienes dicen defender la dignidad

humana por encima de cualquier otra consecuencia. ( Bestene Alvarado Jaime, 1996).

En 1993 médicos y odontélogos de la Universidad Javeriana llegaron a comunidades
indigenas y no explicaron verbalmente que iban a recoger muestras con el objeto de
detectar enfermedades, para ayudar con programas de salud, razon por la cual ante el
abandono del estado las comunidades aceptaron la presencia de estos y demas con este

proposito.

Senadores indigenas como Lorenzo Muelas y muchos defensores de los derechos humanos
creyeron que la Universidad Javeriana estaba implicada directamente con el robo de genes.
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A esta desinformacion la universidad aclara sus intereses en el proyecto de EXPEDICION
HUMANA vy decide retornar el material biologico del que ha hecho uso para sus
investigaciones, segun ellos con enorme sacrificio cientifico para quienes han tomado tanto

esfuerzo en recogerlo y estudiarlo. ( Muelas Hurtado Lorenzo, 1996).

La etnia guaymi de Panama tiene la caracteristica genética de contrarrestar los altos

niveles de azicar en la sangre ya que tienen un parasito, HTLV2 que no les hace dafio

alguno.

Un investigador proveniente de los Estados Unidos llegd a Panama con el fin de tomar

muestras sanguineas de estos indigenas. Tomaron la muestra de una de ellas y regreso a su

pais de origen y sin previo conocimiento y consentimiento de la indigena y los Guaymi,

patento el descubrimiento.

1.5. OBJETIVOS

1.5.1. OBJETIVO GENERAL

Describir el manejo del Genoma Humano en Colombia.
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1.5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Describir el tipo de manejo tecnoldgico.
- Describir la implicacion social.

- Describir el manejo econdmico.

- Describir el manejo cientifico.

- Describir el marco legislativo sobre el Genoma Humano en Colombia.
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2. METODO

2.1. TIPO DE ESTUDIO. Revision Bibliografica.

2.2. OBJETO DE ESTUDIO. El Genoma Humano en Colombia.

2.3. DEFINICION DE VARIABLES

2.3.1. Tipo de Manejo Tecnologico

- Deteccion de la poblacion

- Recoleccion de muestras.

- Manejo y conservacion de muestras.

- Exportacion de muestras.

2.3.2. Implicacion Social.
- Dignidad humana

- Ausencia de retribuciones sociales.

2.3.3. Manejo Economico.

- Recursos estatales y privados.

- Inversiones y retribuciones economicas.
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2.3.4. Manejo Cientifico.

- Como han participado los profesionales de la salud.

- Como pueden participar los odont6logos.

- Aporte cientifico de la manipulacion en la genética humana.

2.3.5. Manejo Legislativo.

- Normas legislativas existentes en Colombia.

2.4. PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION.

La informacion se obtuvo a partir de organizaciones ambientalistas de Bogota como GAIA,
CANOA (comité de accion nacional de organizaciones ambientalistas),
revista SEMILLAS, Documento del convenio de la diversidad bioldgica, reportes de
periddicos y revistas de circulacion nacional y un video que ilustra el proceso de

recoleccion, exportacion, patentamiento y comercializacion de las muestras. Se contd

también con la asesoria de personas de esas organizaciones.
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3. RESULTADOS

3.1. TIPO DE MANEJO TECNOLOGICO.

- Deteccion de la poblacion. La poblacion se elige por medio de las caracteristicas étnicas,
de habitat, su relacion con el mundo occidental y sus caracteristicas genéticas que las hacen

unicas e irremplazables. (Anexo 1A,1B).

La Expedicion Humana es una entidad promovida por la universidad Javeriana que se ha
encargado de recolectar datos de un total de 8854 individuos de los diversos grupos étnicos
que componen la poblacion colombiana distribuidos en 6014 indigenas, 562 mestizos, 1679

negros y 559 colonos.

Los datos demograficos obtenidos a través de la consulta médica de la Expedicion Humana
demuestran que las poblaciones visitadas se caracterizan por ser jovenes con edades medias
que oscilan entre los 15 y 30 afios, con una distribucion poblacional expansiva. ( Bernal

Villegas Jaime, 1995 ).

En Colombia las investigaciones han estado dirigidas a tribus culturalmente distintas
distribuidas en 12 departamentos y ocupando territorios marcadamente diferente y el resto
de las muestras recolectadas de comunidades afro-colombianas de la costa pacifica y un
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porcentaje mas pequefio de comunidades mestizas (personas con ancestros tanto indigenas
como europeos y africanos). Incluye muestras de los siguientes pueblos indigenas:
Achagua, Barasana, Chimila, Cualquer, Cuna / Tule, Embera, Guanano, Guayabero,
Motilén, Piapoco, Pisamira, Tucano, waunana, Wiwa, Arhuaco / Ika, Zenu, Coreguaje,
Cubeo, Desana, Guahuibo / Sikuani, Guane, Kogui, Paez, Piratapuyo, Tikuna, Tunebo.

( Nemoga Soto Gabriel Ricardo, 1996).

- Recoleccion de las muestras. Las muestras se recolectan por medio de tejidos como
pelo, ufias, piel, sangre, suero de personas, embriones, linfocitos, dientes de personas vivas
o muertas; se va directamente a la zona entrando en contacto con la comunidad con la
excusa de suministros de servicios de salud y de ahi se recogen muestras de sangre o de

cualquier tejido sin su consentimiento. (Anexo 2).

- Manejo y conservacion de las muestras. Las muestras se conservan en tubos de ensayo
congeladas en neveras portatiles con el fin de inmortalizarlas para que las condiciones
ambientales no las afecten mientras llegan a los centros de investigacion, donde son
estudiadas por medio de un computador en busca de una variable en la conformacion de su
ADN; Luego Las muestras elegidas son almacenadas en un medio adecuado que les
permita reproducirse y una vez estudiadas, permitir que se sinteticen a partir de ellas

medicamentos o vacunas de gran interés para el mundo cientifico. (Anexo 3).
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Los cientificos manipulan el ADN mediante las siguientes técnicas:
- Clonaje Posicional: Esta técnica, propuesta por David Botstein a comienzos de los afios
80, consiste en la localizacion de un gen mediante analisis de ligamiento del rasgo

fenotipico de interés.

- Técnica de reaccion en cadena de polimerasa.

- Automatizacion de la técnica de secuenciamiento.

- Microsatélites: Marcadores altamente polimorficos muy abundantes en el Genoma.

- Marcadores de ADN para el estudio de la diversidad genética de las poblaciones humanas.

( Ruiz Linares Andrés, 1997).

- Exportacion de muestras. La recoleccion, manipulacion e intercambio de muestras de
tejidos humano, especialmente a través de fronteras internacionales, es llevada a cabo
mediante un inaceptable sistema ad hoc. El trafico transnacional de muestras de tejido
humano, especialmente aquellos de pueblos indigenas, parece estar aumentando
rapidamente con ayuda del instituto nacional de salud de los estados unidos. ( RAFI

communiqué, 1996 ).
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3.2. IMPLICACION SOCIAL

- Dignidad Humana. Los cientificos que eventualmente participen en el proyecto de
diversidad del Genoma Humano deben siempre respetar la humanidad de los individuos
muestreados y la integridad cultural de las poblaciones estudiadas. Es necesario obtener el
consentimiento informado el cual debe ser obtenido de una forma culturalmente adecuada.
Esto implica la explicacion de la metodologia y objetivos del proyecto en una manera
comprensible y apropiada para la cultura de cada poblacion. Seria deseable que el
consentimiento incluya también una forma adecuada de retorno de los resultados del
estudio a la poblacion muestreada. Se sugiere que los investigadores busquen maneras en
que la participacion de las comunidades e individuos en el PDGH les traiga beneficios

directos. (Anexo 4).

Por fuera del interés cientifico existen ciertos interrogantes acerca de la justificacion social
de la investigacion en genética humana en un pais como Colombia. El primer problema es
que, fuera de las aplicaciones inmediatas a nivel de asesoria genética o diagnostico prenatal
(en un pais donde el aborto es ilegal) o la atencion médica durante una visita a una
comunidad indigena marginada, es muy poco probable que los resultados cientificos de las
investigaciones genéticas llenen las expectativas que pueden tener los individuos
estudiados. Existen, por ejemplo, una brecha imposible de medir a priori entre la
identificacion de un gen y el desarrollo de una terapia. De otra parte no es claro que los
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resultados cientificos, una vez se alcancen, tengan un impacto considerable a corto termino
en la poblacion de estudio; por ejemplo por problemas en el costo de las terapias. En el
caso de las investigaciones en genética de poblaciones que abordan el problema de la
reconstruccion historica, estas investigaciones pueden carecer de interés para las
poblaciones de estudio, las cuales tienen explicaciones historicas propias que consideran

satisfactorias.

Es posible, por lo tanto, que los principales beneficios que puedan recibir los individuos o
poblaciones que participen en investigaciones genéticas no provengan de las
investigaciones mismas, sino de actividades conexas. Por ejemplo, esta el caso de las
enfermedades genéticas simples, en el cual los investigadores pueden contribuir a
desarrollar instancias que ayuden al manejo que hacen las familias afectadas de la
enfermedad que las aqueja. Esta ayuda va desde proveer informacion cientifica actualizada
sobre la enfermedad misma con el fin de dar elementos de manejo psicologico, hasta la

creacion de grupos de apoyo que ayuden a los individuos y familias afectadas.

En el caso de las poblaciones indigenas las investigaciones que se desarrollen con ellas
podrian contribuir a la consolidacion de su organizacion e indirectamente a una mejor
articulacion de estas con el resto de la sociedad colombiana. Al participar en las instancias

de concertacion y supervision necesarias para el buen desarrollo de las investigaciones
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genéticas, las comunidades tendrian una mayor participacion en la vida social del pais con
lo cual tendrian que reforzar su organizacion interna.

- Ausencia de retribuciones. En cualquier investigacion genética existe el potencial para
una aplicacion biotecnoldgica de importancia econdémica en un futuro. Seria deseable que la
normatividad que se establezca sobre las investigaciones genéticas se contemple la
posibilidad de que parte de los beneficios econdmicos que se obtengan como resultado de
las investigaciones cientificas retornen a los individuos o poblaciones que lo hicieron

posible. ( Ruiz Linares Andrés, 1997).

3.3. MANEJO ECONOMICO

- Recursos Estatales y Privados. El Departamento de Energia de los Estados Unidos
lanza su iniciativa del genoma con un presupuesto de 4.5 millones de ddlares en 1987. Esta
es seguida por la del Instituto Nacional de Salud de los Estados Unidos que dedica 17.2

millones a investigaciones del genoma en 1988.

En febrero de 1988 el National Research Council, 6rgano de la Academia Nacional de
Colciencias (NAS) de los Estados Unidos, recomienda al gobierno norteamericano una

financiacion del proyecto a 15 afios con un presupuesto anual de 200 millones de dolares.



Hoy en dia el presupuesto estatal para investigaciones del genoma humano en los Estados
Unidos es de unos 180 millones anuales. Este presupuesto se ejecuta en 22 centros
especializados en universidades y en laboratorios del sector privado bajo la coordinacion
del Instituto Nacional de los Estados Unidos (NIH) y el Departamento de Energia de los

Estados Unidos ( DOE).

También ha sido fundamental la colaboracion (promovida por HUGO) de muchos grupos
de investigacion no solo en los Estados Unidos sino también en otros paises, en particular
Europa y Japon. En este momento 16 paises tienen proyectos del Genoma Humano o de

otros organismos.

La UNESCO establecioé en 1990 un programa del Genoma Humano con el fin de promover
los intereses de los paises de desarrollo en la iniciativa del Genoma en particular en lo

relativo al acceso y utilizacion de los datos obtenidos por el PGH.

El financiamiento de HUGO a provenido principalmente de fundaciones no
gubernamentales como el Howard Hughes Medical Institute de los Estados unidos, o el
Wellcome Trust y el ICRF (fondo imperial para la investigacion sobre el cancer) del Reino

Unido, asi como de los gobiernos de varios paises.

31



- Inversiones y retribuciones econémicas. A finales de 1996 la india anunci6é que invirtié

20 millones de dolares en estudios de genética de sus poblaciones autoctonas.

Una forma particular de beneficio econdémico son las patentes, las cuales buscan
recompensar economicamente a aquellos individuos que realicen desarrollos utiles,

usualmente mediante la aplicacion de principios cientificos. ( Ruiz Linares Andrés, 1997)

En 1997 mas de 500 miembros de 30 paises. Gran interés de la empresa privada. En

Colombia Colciencias avala la investigacion.

El gran avance de la genética ha aumentado el interés y potencialidad para generar nuevas
drogas, procedimientos técnicos aplicables a la medicina y a la manipulacion de la vida
misma. Estas posibilidades pueden generar astronomicas ganancias economicas a las
empresas € institutos que lleguen a controlar y a monopolizar esta industria. ( Vélez

German Alonso, 1997).

3.4. MANEJO CIENTIFICO

- Como han participado los profesionales de la salud. En Colombia la recoleccion de
muestras con la vinculacion de investigadores, profesional cientifico y de la salud; en su
mayoria han estado vinculados con el proyecto expedicion humana coordinado por el Dr.
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Jaime Bernal Villegas director del Instituto de Genética Humana y Expedicion Humana,

Pontificia Universidad Javeriana.

El periddico el expedicionario hace referencia a los servicios que se han prestado a las
comunidades en una labor paralela a la recoleccion de muestras de las comunidades

indigenas.

Se encontro participacion de: Optémetras y oftalmologos quienes hallaron Glaucoma
(aumento de presion dentro del ojo que puede llevar a la ceguera) en frecuencias muy altas
en los indigenas Kofane, Yuko, Embera y Guambiano, pero es igualmente frecuente en los
pobladores negros del pacifico; en cambio en el palenque de San Basilio, también negro, no

se observo ningun caso de esta enfermedad.

Bacteriologas hallaron parasitismo intestinal en mas del 70 % de los indigenas de todas las
comunidades visitadas (y en algunos grupos como los Guahibo y los Waunana se encuentra
en casi el 100% de las personas), y problemas nutricionales que son mas frecuentes en los
individuos con parasitos intestinales ya que estos individuos tienen niveles mas bajos de las

defensas inmunologicas (inmunoglobulinas) en el intestino.

Nutricionistas hallaron enfermedades infecciosas como Sifilis, Hepatitis B, Leucemia,
Toxoplasmosis y enfermedades nutricionales (desnutricion).
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Odontologos han participado en trabajos de campo en las distintas comunidades visitadas

por la gran Expediciéon Humana.

Enfermeras y médicos que llegan en grupos de 30 a 40 a las comunidades indigenas. ( Galo

Naranjo, 1995).

- Como han participado los odontélogos. Salud Oral: El trabajo de campo realizado por
los odontologos en las distintas comunidades visitadas por la gran Expedicion Humana
revelo la desproteccion casi total relacionada con el aislamiento en que viven la mayoria y
la inexistencia de profesionales de la salud en las comunidades, sumado al hecho de que los
promotores de salud no estan capacitados para realizar campafias de promocion oral. El
caracter esporadico de las visitas de los organismos de salud convierten a las exodoncias en
los tnicos procedimientos validos en la mayoria de las visitas. Llama la atencién en el
efecto favorable que ha tenido el acceso a la educacion y servicios de salud en las nuevas
generaciones entre los Guambianos de Silvia (Cauca) en donde se observaron diferencias
significativas entre la poblacion adulta, que es en su mayoria desdentada, y los jovenes. En
estos jovenes se encontré un aumento significativo en él numero de dientes obturados y una

disminucion en la pérdida de dientes por extraccion.

El medio ambiente también ha determinado cambios en los habitos alimenticios de estas
comunidades, representados en la introduccion a la dieta de alimentos cariogénicos como
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gaseosas, paquetes de papas fritas y dulces. Algunas comunidades tienen habitos arraigados
con los del Coreguaje del Caqueta, que chupan cafia de azucar lo que determina una rapida
destruccion coronal por caries y la pérdida o ausencia clinica de incisivos centrales y
laterales superiores e inferiores.

Contrasta en este sentido la situacion de salud oral de los indigenas nomadas Nukak Maku
del Guaviare, comunidad con grados minimos de aculturacion en la que se encontraron
dientes completos en todos los individuos analizados, sin el deterioro asociado a caries

dental de las otras comunidades.

La higiene oral realizada por los indigenas es en términos generales inadecuada, y en
muchas instancias existe un desconocimiento del cepillo dental y su uso, mientras que en
otras existe un solo cepillo dental por familia. Entre algunas comunidades como los
Guabhibo, el cepillo dental ocupa el ultimo lugar, dentro de las técnicas utilizadas por los

indigenas para realizar la higiene oral, presentandose un alto acumulo de placa bacteriana.

La crema dental es un elemento desconocido en la mayoria de las comunidades y en las que
las conocen no tiene facil acceso a ella. Las enfermedades orales méas comunes en las
comunidades fueron la caries dental presente en mas del 90% de los atendidos y la
enfermedad periodontal vista en el 78% de los pacientes y distribuida asi (gingivitis 52%,
bolsas periodontales 24% y manchas melanicas 4%). Las abrasiones y desgastes dentarios
fueron muy frecuentes, las maloclusiones esqueléticas se encontraron en el 33% de los
examinados y las maloclusiones dentales en 23%. La hiperplasia epitelial focal se
diagnosticé en un 4.4% de los atendidos. Solo se detectd un caso de labio y paladar hendido
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lo que refleja una prevalencia muy por debajo del promedio para la poblacion general,
puede tener su explicacion en un proceso de seleccion asociado a factores culturales. (Galo

Naranjo, 1995).

- Aporte Cientifico de la manipulacion de la genética humana. En 1983 se logro
detectar por primera vez ligamiento de una enfermedad (la enfermedad de Huntington) a un
marcador anonimo de ADN. En 1986 fueron identificados los primeros genes aislados
mediante clonaje posicional: los de la enfermedad granulomatosa cronica (una enfermedad
del sistema inmune) y la distrofia muscular de Duchenne, seguidos poco después por los

genes responsables del retinoblastoma (un tumor ocular) y, en 1989, de la fibrosis quistica.

Las tecnologias del ADN han contribuido substancialmente al estudio molecular de la
fisiopatologia de las mas diversas enfermedades. Esto ha conducido entre otros, al
desarrollo de nuevos métodos de diagnostico y de nuevas formas de terapia (por ejemplo la

produccion industrial, en organismos vivos de proteinas con fines terapéuticos). (Anexo 5).

Estas aplicaciones han tenido un desarrollo explosivo en afios recientes tanto que hoy se
considera que una buena parte de los progresos de la medicina futura estaran basados en

aplicaciones de la genética molecular.

El nimero de genes mapeados hoy en dia se aproxima a los 4.000 (comparados con los
1772 mapeados cuando el proyecto empezo). Ya se han establecido mapas genéticos y
fisicos de alta resolucion, y a finales de 1996 se logro el posicionamiento en el mapa
genético de unos 16000 trozos de genes de defecto fenotipico desconocido. A finales de
1996 se inicio6 el financiamiento piloto de proyectos de secuencia a gran escala. Se espera
que en los proximos dos afios se obtenga el 3% de la secuencia completa del genoma

humano, mas de triplicar la cantidad de secuencia disponible hoy en dia.
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Con el proyecto del genoma humano en 1990 también se propuso secuenciar el genoma de
organismos modelo que podrian ser de utilidad para estudiar las funciones de genes
humanos: La bacteria E. Coli, la levadura Sacaromices Cerevisiae, el gusano caenorabditis
elegans, la mosca Drosofila melanogaster y el raton de laboratorio Mus Muluscus. Hasta
hoy se ha logrado la secuencia completa de cuatro bacterias: H. Influenza, M Genital, M
Jannaschii y E. Coli. La secuencia completa de la levadura se terminé en Marzo del 96 y
grandes avances se han realizado con los otros organismos. Ademas se han iniciado
proyectos del genoma de Arabidopsis thaliana (el principal modelo de genética vegetal), de
varios animales y plantas de utilidad agropecuaria y de otros organismos (por ejemplo,
recientemente se inicié un proyecto para secuenciar el genoma de P. Falciparum, uno de los

agentes de la malaria). ( Ruiz Linares Andrés, 1997).

3.5. MANEJO LEGISLATIVO

- Normas legislativas existentes en Colombia.

Lanzan Principios éticos de la Genética: La Declaracion universal sobre el genoma
humano y los derechos del hombre, presentada por la Unesco, se compone de 25 articulos
que han sido firmados por todos los estados y que fueron elaborados en el seno del Comité
Internacional de Bioética (CIB) por un comité de expertos gubernamentales de 80 paises,
pretende plantear en todo el mundo unos principios éticos duraderos que guien el terreno de

la investigacion y la aplicacion genética
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La Declaracion aborda dos grandes temas. El primero se refiere a la tutela de los derechos
fundamentales de la persona humana. El segundo protege la libertad de investigacion, la
cual es, segun Noelle Lenoir, “Una expresion de la libertad de pensamiento”. El texto
habla de las “responsabilidades especiales” del investigador, quien debe hacer gala de
“rigor, prudencia, integridad y probidad intelectual” en la realizacion aplicacion y
explotacion de sus experimentos con el genoma. El texto responsabiliza no solo a los

cientificos sino también a quienes formulan las politicas cientificas, publicas y privadas.

La Declaracion designa el Genoma Humano como “patrimonio de la humanidad” vy
condena claramente las practicas que son contrarias a la dignidad humana como la

clonacion genética destinada a la reproduccion de seres humanos.

Entre los derechos de la persona se incluye la necesidad de consentimiento previo para toda
investigacion, tratamiento o diagndstico, la proteccion contra las discriminaciones fundadas
en las caracteristicas genéticas del individuo y la confidencialidad de los datos genéticos

asociados a una persona identificable.

Recursos Genéticos son del Estado: Los recursos bioldgicos incluyen los recursos

genéticos sin embargo juridicamente no representan lo mismo y las autoridades ambientales

tienen que cumplir un control para garantizar la propiedad publica de la Nacion.
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Los recursos genéticos en Colombia tienen caracter de bienes publicos, y como tal

conservan la condicion de inalienables, inprescriptibles e inembargables. (Anexo 6).

Proyecto Diversidad Genoma Humano: El proyecto PDGH no tiene posicion oficial
sobre cuestiones de patentabilidad, aunque los individuos que participan en el proyecto
defienden diferentes posiciones. Sin embargo, el Proyecto tiene claras posiciones sobre el

uso comercial de sus muestras y de la informacion derivada de ellas:

- Ha resuelto que no se lucrara de ninglin uso comercial de las muestras que recoja o del

conocimiento derivado de estas.

- para asegurar esto, ha decidido que los productos comerciales, que se llegaran a

desarrollar con base en las muestras del Proyecto deberan retornar una participacion justa

de los beneficios financieros a las poblaciones de donde se tomaron las muestras. Cualquier

investigador que forme parte del proyecto debe aceptar estos dos puntos.

La aplicacion de estas resoluciones afecta por lo tanto en dos aspectos:

- Establece las reglas a las que deberian estar sujetos los investigadores que recolectan las

muestras para el Proyecto, vinculandolos con el Proyecto en su conjunto.
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- Tales reglas deben ser expuestas como parte del proceso de obtener el conocimiento

informado de las poblaciones que podrian ser muestreadas.

El Comité Regional Norteamericano intenta establecer un sistema contractual de los
intereses de la poblacion, a través de la seleccion por parte de la poblacion de su propio
control, del control por una tercera parte benéfica (como la UNESCO), o de un porcentaje

fijo de regalias.

Negocio Genético Violaria Leyes: La existencia de un documento, como la decision 391
del 2 de julio de 1996 o Acuerdo de Cartagena, sobre régimen comun de acceso a los
recursos genéticos, es la garantia para que el gobierno no pueda empezar a negociar el
material genético que contiene la naturaleza biologica del pais, como se pretende hacer
con la firma BioAndes (que comercializa compuestos bioactivos para la industria

farmacéutica). (Anexo 7A, 7B).

El capitulo 2 de dicho acuerdo reconoce los derechos de las comunidades indigenas a

decidir sobre su conocimiento asociado a los recursos genéticos.

Otro articulo del acuerdo de Cartagena, el nimero 45 en el literal C, dice que una de las

limitaciones para el acceso a los recursos genéticos serd “el efecto adverso de las
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actividades de acceso, sobre la salud o elementos esenciales de la identidad cultural de los

pueblos”.

Falta una ley clara;, los preceptos que existen (el Convenio de Diversidad Biologica y el
Acuerdo de Cartagena o decision 391) no garantizan la distribucion justa, equitativa de los
beneficios derivados del acceso, ni para el Estado, ni para las comunidades indigenas.
MinAmbiente considera necesario y urgente propiciar un proceso de reglamentacion sobre

el particular.

Por el momento, el pais se rige por los principios legales internacionales, pero en el plano
nacional existe un atraso en lo establecido en el Convenio sobre Biodiversidad Biologica:
“cada estado tiene la responsabilidad de tomar las medidas administrativas o de politicas
necesarias, para compartir en forma justa y equitativa los resultados de las actividades de
investigacion y desarrollo, y los beneficios derivados de la utilizacion comercial y de otra
indole de los recursos genéticos, en condiciones mutuamente acordadas”. Es decir, no

existen las bases legales para la toma de decisiones al respecto.

Redisefio de la Reglamentacion Juridica Internacional y Nacional. En este contexto los
paises dieron un paso significativo al llegar a definir una estrategia global para asegurar el
acceso, la conservacion y utilizacion de la Biodiversidad, localizada principalmente en
paises subdesarrollados.
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La cumbre de Rio de 1992 arrojé un significativo instrumento juridico, recogido en el
Convenio sobre Diversidad Biologica (CDB). EIl CDB incluye aspectos tan importantes
como la soberania de los estados para disponer de sus recursos, al igual que los derechos de

las comunidades locales por la conservacion y utilizacion sostenible de la Biodiversidad.

Declaracion: sobre Genoma Humano: Tomando en cuenta los alcances e implicaciones
que tiene el proyecto de Diversidad del Genoma Humano y los procedimientos que se han
aplicado para tomar muestras de informacion genética de comunidades indigenas
(Arhuacos, Kogi, Arsarios, Wayuu), y Negras en Colombia, por médicos colombianos y
extranjeros, bajo la excusa de prestar asistencia médica, u otra ayuda a dichas comunidades,
bajo programas auspiciados por instituciones académicas como la Universidad Javeriana de

Bogota.

Se rechaza:

- La extraccion de sangre o de cualquier otro tejido humano con propositos comerciales.

- Todo intento de patentamiento, o cualquier otra forma de apropiacion y explotacion

privada de material genético humano.
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- La transferencia y traslado de material genético humano de un pais a otro, sin el

consentimiento de las comunidades locales de las cuales el material es originario.

- Latoma de muestras de partes de cadaveres y restos humanos de personas que formaron

parte de comunidades indigenas extinguidas con fines de apropiacion individual.

- Las practicas que se contindan realizando a nivel nacional con la participacion de
entidades e institutos privados y publicos en proyectos y programas orientados a extraer e
inventariar informacion genética y conocimientos de las comunidades locales, en perjuicio

de dichas comunidades.

- La omision y desinterés absolutos que ante estos atropellos han mostrado las entidades
gubernamentales encargadas de hacer cumplir la constitucion y las leyes que protegen los

derechos integrales de las comunidades locales.

- Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la Investigacion en Salud Resolucion

No. 008430 de 1993:

Por medio de esta resolucion el Estado colombiano a través de la Direccion de Desarrollo
Cientifico y Tecnologico del Ministerio de Salud, establecié las normas para investigacion
en salud. La ley esta organizada en 5 titulos, entre los que incluye: la investigacion en
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seres humanos y la bioseguridad en las investigaciones. Estas normas son de obligatorio

cumplimiento por las entidades que integran el Sistema Nacional de Salud.

El desarrollo legal y normativo sobre las investigaciones en genoma humano a nivel
internacional son todavia muy incipientes e incluso en muchos casos inexistentes. En
Colombia, esta resolucion es bastante general y con un desarrollo precario, puesto que deja
por fuera aspectos fundamentales: los derechos de propiedad intelectual de las
investigaciones y el patentamiento de genes humanos, ni considera mecanismos estrictos de

control y sancionamiento, para el acceso, uso, manejo y transferencia de genes humanos.

A pesar de ello, esta resolucion, considera algunos aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos, como es el consentimiento informado a las personas que son sujeto de la

investigacion y sobre la investigacion referida a la salud humana en comunidades locales.

Es preocupante ver como a pesar de lo general y poco restrictiva de esta norma, la mayoria
de los institutos que hacen investigacion sobre el Genoma Humano en Colombia, no
cumplen estas minimas normas, si se tiene en cuenta que la mayoria de las muestras de
sangre y de tejidos para investigaciones sobre el Genoma Humano, tomados en poblaciones
indigenas se hizo y se esta haciendo sin el consentimiento informado, o con autorizaciones
bajo parametros engafiosos. A continuacion se presenta el articulo referente a los aspectos
mencionados.
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De la Investigacion en Seres Humanos:

Capitulo I

De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.

Articulo 15. El consentimiento informado debera presentar la siguiente informacion la

cual sera explicada, en forma completa y clara al sujeto de investigacion o, en su defecto,

a su representante legal, en tal forma que pueda comprenderlas:

- La justificacion y los objetivos de la investigacion.

- Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito incluyendo la identificacion de

aquellos que son experimentales.

- Las molestias o los riesgos esperados.

- Los beneficios que puedan obtenerse.

- Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.
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- La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion

y tratamiento del sujeto.

- La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el

estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

- La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de

la informacion relacionada con su privacidad.

- El compromiso de proporcionar informacion actualizada obtenida durante el estudio,

aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

- La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendrian

derecho por parte de la institucion responsable de la investigacion, cuando esta cause dafio.

- En caso de que existan gastos adicionales, estos seran cubiertos por el presupuesto de la

investigacion o de la institucion responsable de la misma.

Articulo 16. El consentimiento informado, del sujeto pasivo de la investigacion, para que
sea valido debera cumplir los siguientes requisitos:
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- Sera elaborado por el investigador principal, con la informacion sefialada en el articulo 15

de esta resolucion.

- Sera revisado por el Comité de Etica de la Investigacion de la institucion donde se

realizara la investigacion.

- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que estos tengan con el

sujeto de investigacion.

- Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacién o su representante

legal, en su defecto. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar imprima su huella

digital y a su nombre firmara otra persona que €l designe.

- Se elaborara un duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o

su representante legal.

Capitulo II

De la investigacion en comunidades.
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Articulo 17. Las investigaciones referidas a la salud humana, en comunidades, seran
admisibles cuando el beneficio esperado para estas sea razonable asegurando y cuando los

estudios anteriores efectuados en pequefia escala determinen ausencia de riesgos.

Articulo 18. En las investigaciones en comunidades, el investigador principal debera
obtener la aprobacion de las autoridades de salud y de otras autoridades civiles de la
comunidad a estudiar, ademas de obtener la carta de consentimiento informado de los
individuos que se incluyan en el estudio, dandoles a conocer la informacion a que se

refieren los articulos 14, 15 y 16 de esta resolucion.

Articulo 19. Cuando los individuos que conforman la comunidad no estén en capacidad
para comprender las implicaciones de participar en una investigacion, el Comité de Etica en
investigacion de la entidad a la que pertenece el investigador principal, o de la entidad
donde se realizara la investigacion, podra autorizar o no que el consentimiento informado
de los sujetos sea obtenido a través de una persona confiable con autoridad moral sobre la
comunidad.

En caso de no obtener autorizacion por parte del Comité de Etica en investigacion, la

investigacion no se realizara.

Articulo 20. Las investigaciones experimentales en comunidades sélo podran ser
realizadas por establecimientos que cuenten con Comités de Etica en la Investigacion y la
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autorizacion previa de este ministerio para llevar a cabo, sin perjuicio de las atribuciones
que corresponden a otras dependencias del Estado, y hubieren cumplido en todo caso con
los estudios previos de toxicidad y demas pruebas de acuerdo con las caracteristicas de los

productos y el riesgo que impliquen para la salud humana.

Articulo 21. En todas las investigaciones en comunidad, los disefios de investigacion
deberan ofrecer las medidas practicas de proteccion de los individuos y asegurar la
obtencion de resultados validos acordes con los lineamientos establecidos para el desarrollo

de dichos modelos.

Articulo 22. En cualquier investigacion comunitaria las consideraciones éticas aplicables

a investigacion en humanos, deberan ser extrapoladas al contexto comunal en aspectos

pertinentes.
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4. CONCLUSIONES

Colombia es un pais pluriétnico con poblacion afro-colombiana, mestiza y aborigen;
que cuenta con caracteristicas genéticas, que los hacen tnicos e irrepetibles por lo tanto

son materia prima para el Proyecto del Genoma Humano.

Al conservar y manipular las muestras, se espera obtener la informacion suficiente para
la deteccion de caracteres genéticos que proporcionen soluciones a enfermedades

adquiridas y la creacion de medios para evitarla.

Se busca lograr que en un futuro la especie humana pueda ser inmortalizada,

asegurando mejores condiciones de vida para futuras generaciones.

Colombia no tiene la capacidad tecnologica ni el apoyo economico suficiente para el
manejo de las muestras, por lo cual todas las muestras recolectadas tienen que ser

explotadas.

En el pais se estan violando los derechos de las comunidades que aportan las muestras,

ya que desconocen el propodsito y el uso de las muestras que recolectan.

En la actualidad las ganancias obtenidas en la investigacion del Proyecto Genoma
Humano, en Colombia no han retribuido la participacion econémica a las poblaciones

que proporcionan las muestras.
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El manejo para la produccion del recurso genético, requiere de gran inversion de
infraestructura cientifica, y econémica por lo tanto las muestras recolectadas en
Colombia, solo han podido ser manipuladas en otros paises donde se cuenta con gran

inversion estatal, privada, y el personal cientifico capacitado.

Las inversiones estatales y de la empresa privada, son mas inferiores, a las retribuciones
que se esperan lograr con los resultados de las investigaciones, ya que basandose en
patentes concedidas a empresas privadas logran monopolizar la industria farmacéutica
y controlar el mejoramiento en la calidad de vida para las poblaciones obteniendo

millones de ganancias.

Los profesionales de la salud han contribuido activamente en la recoleccion de las

muestras.

La ingenieria genética ha proporcionado desde sus inicios logros a nivel cientifico a
través de la manipulacion de las muestras genéticas, aportando soluciones de vida pero
también arriesgandose a perder el control tecnoldgico y causar desastres en la

humanidad.
El principal problema en Latinoamérica es que no se tiene una legislacion adecuada

para proteger los derechos de cada persona o mantener en secreto el riesgo a obtener

una enfermedad y ha no ser explotado o discriminado por sus genes.
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S. RECOMENDACIONES.

Se sugiere que se continte con la investigacion sobre el Genoma Humano.

Vigilar que se respeten los derechos humanos.

Cualificar a las organizaciones indigenas y lideres en materia de legislacion nacional e
internacional sobre biodiversidad, y en la recuperacion y aprovechamiento de recursos

genéticos.

Consultar y elaborar propuestas desde las organizaciones que contengan elemento
basicos para la reglamentacion y control interno y externo del acceso a los recursos

genéticos

Intercambiar experiencias en la preservacion y manejo de recursos genéticos, entre la
forma tradicional y la occidental, lo cual permita identificar las debilidades de las

practicas tradicionales y fortalecerlas.

Sensibilizar a las comunidades y organizaciones en la importancia de la proteccion de

los recursos genéticos.

Formular propuestas sobre control interno y externo de los recursos genéticos por parte

de las comunidades.

Formacion de lideres de organizaciones indigenas en aspectos relacionados con el
proceso legislativo sobre recursos genéticos, con especial énfasis en la elaboracion de
propuestas y reglamentaciones para el control interno y externo de los recursos
genéticos locales mediante talleres nacionales y zonales.
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Los odontologos no pueden hacer caso omiso de los adelantos cientificos de genética y
en los proyectos para la recoleccion de muestras del Genoma Humano, pues juegan un
papel importante en este campo y en los trabajos de campo que se hacen directamente

en las comunidades.
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Mapa genético

e R

Esta exploracion genética que presenta la disposicién de los cromosomas dentro de una célula ayuda a los
especialistas a examinar més de cerca la constitucion genética de cada individuo. Al término del Proyecto del
Genoma Humano, en ¢! afio 2005, los genetistas esperan haber compilado un mapa que recoja la posicién de todos
los genes del organismo humano.

Ken Evvard/Photo Résearchers Inc.

Hebras de ADN

Los acidos nucleicos son moléculas complejas producidas por la célula, esenciales para todos los organismos.
Determinan el desarrolio del cuerpo y todas sus caracteristicas, para ello almacenan informacién hereditaria y dirigen
la sintesis de proteinas. Este modelo generado por ordenador muestra dos cadenas de &acido desoxirribonucleico
(ADN) enroliadas en forma de dobie hélice.

ANEXO 3. MANEJO Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS
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BioAndes

DE COLOMBIA S.A.
Santafé de Bogota

PERFIL DE LA COMPANIA

Misién de BicAndes

BioAndes de Colombia, 8 A. es una empresa Colombiana de Investigacion y Desarrollo (I&D) en las
areas de cancer y snfermedades infecciosas La empresa se encuentra en etapa preoperativa y se
( dedicara al descubrimiento, desarrollo y comercializacién de compuestos bioactjvos, derivados

|

de productos naturales vegetales, animales y microbiales El programa de descubrimiento de
farmacos de la compania se basa en la combinacién de tecnologia propia de bicensayos y en la
biodiversidad de los ecosistemas de Colombia, que potericialmente contienen estructuras quimicas
novedosas con actividad biolégica contra el céncer y otras enfermedades

Tecnologia Unica

BioAndes tiene acceso a una innovadora tecnologia para el descubrimienta de farmacos contra sl
céncer que involucra un proceso de bioensayo ("screening'~) in Vilro muitietapas y altamente
eficiente, que utiliza lineas de células humanas cancerigenas racionalmente seleccionadas, un
“hioensayo microtiter uitrasimple de floresencia, y dereplicaciones farmacoldgicas tanto quimicas
como computarizadas El bicensayo, diseftiado para productos naturales vegetales, microbiales y
marinos, es modular y escalable, para un mayor procesamiento

Objetivos

Los bioensayos de descubrimiento de farmacos han sido establecidos para 8 diferentes tipos de
cancer humano En Colombia mueren de céncer cada afio mas de 24 mil personas Desde 1987, tan
salo las muertes violentas superan al cancer como la principal causa de muertes en Colombia En el
futuro la compaiiia implementaral bioensayos adicionales para el descubrimiento de farmacos contra
tuberculosis, malaria y lsishmeneasis.

Operaciones ,

BioAndes dispone de la tecnologia necesaria para llevar a cabo la totalidad del proceso de
descubrimiento en Colombia. BicAndes establecera y operard unos laboratorios de investigacion
aplicada para la recoleccion de productos naturales, extraccidon de solventss y bioensayo anticancer
in vitro multietapas A diferencia de la mayoria de las compafiias farmacéuticas y de biotecnalogia
que tienen sus laboratorios fuera del pals de origen del recurso natural, BioAndes tendra su
infraestructura en Chinchina, Caldas y su personal sera Colombiano incluyendo a los cientificos~
directores de los laboratorios. BioAndes contratard inicialmente entre 35 y 40 cientificos y
profesionales Colombianos para conducir sus operaciones

Modejo Extractivo

El paradigma existente para la bioprospeccion es el Modelo Extractivo. Bajo este modelo, el pais de
origen provee la materia prima a organizaciones extranjeras localizadas principalmente en los
paises industrializados para que sean desarrollados y comercializadas sin que un beneficia
significativo regrese al pais de origen de los recursos Un ejemplo de este paradigma se encuentra
an Costa Rica

Modelo Colaborativo

En contraste con lo anterior, BioAndes seguira el Modelo Colaborativo, mediante el cual el pais de



origen se convisrte en un socio en el procesa de valor agregado llevando a cabo |a recoleccion,
extraccion y bioensayo ("screening”) del proceso de descubrimiento y desarrollo. Esta participacion
se hace posible a través de la transferencia de tecnologia que recibe BioAndes El Modslo
Colaborativo permite la distribucion equitativa de los riesgos y de los beneficios de la investigacion y
desarrollo

Beneficios del Proyecto
Bajo este nuevo modelo que implementara BioAndes se:

= Transfiere a Colambia tecnologia de punta para el descubrimiento de compuestos bicactivos
novedosos contra el cancer derivados de productos naturales en vez de exportar los recurﬁos
del pais como materia prima.

®  Agrega importante valor a las muestras, extractos y derivados de productos naturales en /
Colombia durante las stapas anteriores a la comercializacién {

=  Construye infraestructura biotecnoldgica y crea nuevas oportunidades laborales en sf campo
cientifico y técnico ‘

s Entrena a nacionales Colombianos en las operacianes de recoleccion, extraccién y screonmg
de productos naturales de aita calidad.

»  Contribuye significativamente al inventario de biodiversidad de Colombia al entregar sl 40% de
las recolecciones botanicas al instituto que designe MmAmbiente Comparte informacion
generada por las investigaciones cort las instituciones y universidades colombianas que estén
interesadas

®=  Genera externalidades positivas tales como divisas, impuestos, inversién extranjera y demanda
regional de bienes y servicios.

*  Promueve programas de investigacién conjunta con destacadas instituciones Colombianas de
investigacion

®=  Pactara con la Autoridad Nacional Competente <MinAmbiente> beneficios monetarios para
Colombia, que incluyen regalias y costo de acceso.

Caracteristicas del Proyecto
BioAndes ha solicitado acceso bajo las siguientes condiciones

No utilizaré conocimiento de comunidades indigenas o locales,

No se involucrara con ingenieria genética:

Patentara los compuestos a nombre de los cientificos Colombianos de BicAndes.'

No recolectara especies en peligro de extincion,

No exportara productos naturales al exterior,

Estara bajo estricto contral y monitoreo por parte de Autoridad Nacional Competents,
Cumplira plenamente con lo establecido en la Decisién 391 del Acuerdo de Cartagena, la ley
vigente en relacion al acceso a la biodiversidad en Colombia.

Adicionalmente, es necesario tener en cuaenta las siguientes consideraciones:

Estos recursos naturales son renovables (a diferencia del petrdleo y el carbén>;
Solo se recolectaran 500 grs. por especie,

No se ha salicitado accesa exclusivo a ningin area;

BioAndes es la (nica compafia que ha solicitado acceso de manera legal;

Los recursos genéticos siguen saliendo del pais ilegalmente.

e-mail; 73070.3523(@compuserve.com
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ANEXO FB. NecOclo GENETICO VIOLARIA LeYes

Empresa de biotecnologia interpone
recurso para investigacion del cancer

» Le fue negada licencia por no establecer en su proyecto costo de
acceso Y regalias al Estado, por concepto de recursos genéticos

VLA REPUBLICA

La empresa BioAndes, socia de una firma es-
tadounidense en investigaciones de cédncer, in-
terpuso recurso de reposicién ante el Ministe-
rio del Medio Ambiente luego de que le fuese
negada una licencia para instalar equipos y
trabajar en el pafs, objetivos encaminados a
encontrar soluciones a la enfermedad.

El pasado 14 de noviembre a esta firma bio-
tecnolégica le fue notificada la negativa para
acceder a los recursos genéticos, incorporados
en Colombia luego de ser regulados por la Co-
misién Andina.

Teniendo en cuenta lo anterior BioAndes so-
licité formal-
mente acceso a
los recursos
genéticos del
pais el 10 de
febrero de
1997. Segin -
Eduardo Roba-
yo, presidente ¥4
de la empresa {3
la solicitud
ante el Minis-
terio del Medio
Ambiente es-
taba contenida
en un docu-
mento de sus-

bia manejado porque constituye una fase ulte-
rior, que espera, luego de la reposicién, comience
a ser estudiada por el Ministerio del Medio Am-
biente.

El ente gubernamental tiene la palabra aun-
que la ley no establece un término fijo para que
deba pronunciarse.

Antecedentes

Debido a que el doctor Philip Skehan Ph. D.
en biologia celular, decidi6 retirarse del Institu-
to Nacional de Cédncer (NCI) de Estados Unidos,
el centro de investigacién de cdncer méds grande
del mundo, determiné asociarse con el colega Ed-
gar Asebey, biélogo molecular y abogado de pa-
tentes, para
constituir una
| compaiifa de bio-
| tecnologia.

i A través de la
| ‘nhueva compaififa
| el doctor Skehan
i perfeccion6é una
| tecnologfa de
| punta para in-
| vestigar y poner
| en disposici6én
| drogas contra el
_céncer, elabora-
das con base en
la utilizacién de
productos natu-

tentacién de
72 paginas, con
material técnico, cientifico y financiero.

Luego de estudiar la solicitud, la cartera del
Medio Ambiente negé la peticién de la nueva
compafiia, por considerar que no ofrecia los be-
neficios en form: justa y equitativa, los cuales
—expone el Ministerio- deben ser medidos en
términos de costo de acceso y regalias que de-
ben pagarse al propio Estado.

En ese sentido el presidente de BioAndes,
Eduardo Robayv, estima que el Ministerio mal
interpretd la propuesta, pues —sefala- la fir-

ma que él representa mo.ha presentado toda-

via al organismo es! tal lp negocxacxén sobre
costo de ‘acceso y regalias. - e

A juicio de Robayo, esta etapa aun no se ha-

LOS ESTUDIOS contra el cancer esperan el visto bueno del gobierno.

rales como plan-
tas, microbios,
hongos y organismos marinos.

Pero todo no paré alli. El doctor Skehan esti-
mé que esta tecnologia seria mejor utilizarla
en pafses con buen volumen de biodiversidad y
donde se pudieran instalar sofisticados labo-
ratorios para investigar el cdncer.

‘Tendiendo ese marco, buscé socio y un buen dia
de 1.994, en desarrollo de un simposio, conocié al
empresario colombiano Eduardo Robayo, quien
le convenci de las caracteristicas y bondades gue
ofrecia Colombia para adelantar el proyecto.

... Tras varias visitas al pafs se detqrmmé cons- |
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sa privada blotecnolégléa ploxfera én'la inves-

tigaci6én contra el cancer.
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