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Introducción

Los conflictos éticos que emergen de la participación de seres humanos en la obtención de nuevo conocimiento han sido una preocupación desde la antigüedad. Se conocen ya debates sobre la corrección de las prácticas de vivisección y, desde entonces, en reiterados casos a lo largo de la historia de la medicina
. Pero es a partir de los juicios de Nüremberg en donde emerge la necesidad de un cambio sustantivo de paradigma. 

El modelo post Nüremberg vino a derribar el concepto de neutralidad moral de la ciencia y planteó la exigencia de una responsabilidad que los científicos deben asumir respecto a las consecuencias de las acciones que se desarrollan en las distintas etapas de las investigaciones en las que participan seres humanos. Se otorgaba, de igual modo, a la propia sociedad civil, a través de sus instituciones, la facultad de establecer las normas que regulan la participación de seres humanos en la investigación científica, y el deber de evaluar las consecuencias que tengan en la sociedad las acciones llevadas a cabo por los investigadores, desde un modelo de responsabilidad solidaria. 

Esto supone establecer un sistema de normas que, a distintos niveles, compatibilicen las legislaciones que protegen la seguridad, el bienestar y los derechos de las personas, (nacionales e internacionales) con las normas específicas que han de regular esta práctica. 

Esta nueva perspectiva, se ha reflejado en diversos modelos de evaluación ética de la investigación que han tenido un desarrollo progresivo en el tiempo pero que hoy, en alguna medida, coexisten

1.- Una primera modalidad ha sido la de evaluar las investigaciones con seres humanos aplicando los contenidos de Códigos o Declaraciones Internacionales de ética de la investigación. La Historia de las declaraciones ha sido, sin embargo, muy compleja.

El código de Nüremberg no tuvo una gran repercusión en el ámbito de los investigadores y del cuerpo médico en general 
. Durante los años 50 y principios de los 60 dentro del campo científico todavía se consideraba que los actos juzgados en Nüremberg habían sido llevados a cabo por médicos inmorales y que esa sentencia no comprometía a los investigadores del mundo desarrollado. Lo expresó claramente Jay Katz al decir “este era un buen código para los bárbaros, pero innecesario para los médicos comunes” 
.

La misma suerte corrieron los contenidos normativos allí previstos, como la regla de Consentimiento Informado (CI) del sujeto de investigación (artículo 1 de Nüremberg) que, casi hasta los años 70 siguió sin ser respetada y se realizaron investigaciones sin tenerla en cuenta como establecía el Código 
.
Aún la primera Declaración de Helsinki, adoptada por la Asamblea Médica Mundial en 1964, fue duramente debatida en los ámbitos científicos, como muestra cabal de una racionalidad preNüremberg. Esto era entendido, otra vez, como una intromisión al campo interno de la ciencia que afectaba la noción de neutralidad moral que por tantos años se había mantenido como resguardo ético de los investigadores.

Los Códigos y Declaraciones han recibido diversas críticas que se mantienen al día de hoy. Se sostiene que suelen ser muy generales y abstractos, sus reglas inadecuadas en situaciones complejas 
, y sus normas difíciles de aplicar e interpretar en la práctica concreta; que son siempre reactivos a violaciones gravísimas de los derechos de las personas, no siendo capaces de prever acontecimientos, lo que los haría provisorios. 

También se ha planteado, desde un claro relativismo cultural que, al ser declaraciones universales son incapaces de dar cuenta de las diferencias culturales, mostrando una suerte de “ineficiencia social”
 en su intento de insertarse en las normas locales. Finalmente, que son cada vez menos regulativos en un lento y progresivo cambio de Códigos a Declaraciones.  

Estas críticas han provenido en su mayoría de la literatura angloamericana que, como veremos, ya desde mediados de los 70 comenzaba una sistemática tarea de desacreditación de un modelo de evaluación basado en normas éticas universales, mientras se promovían modelos pragmáticos de aplicación de principios que, ya entonces fueron planteados al margen de las declaraciones de DDHH y, por tanto, reabrieron la puerta a una ética interna al campo de la ciencia, de fuerte corte pragmática y desvinculada de otras regulaciones internacionales que se ocupan de la protección de los derechos de las personas. También han tratado de fundarse en argumentos de corte epistemológico como ha sido planteado respecto a la distinción entre investigación terapéutica y no terapéutica que incluso ha sido llamada “la actitud nostálgica” 
.

2.- La segunda modalidad de evaluación, es la de una serie de principio éticos más amplios que pretendían “proveer las bases sobre las cuales formular, criticar e interpretar algunas reglas específicas”. El Informe Belmont
, en el cual se plantean  tres principios éticos, se ofrece como una metodología práctica para la evaluación de protocolos que permita interpretar las normas en situaciones concretas. 

Sin embargo esta metodología que fuera fundada y justificada por Tom Beauchamp y James Childress un año después
, ha recibido también fuertes críticas tanto de fundamentación como de aplicación práctica 
. 

La crítica más fuerte está orientada a su fundamentación ética, definida como un modelo claramente pragmático liberal que encubre una racionalidad estratégica detrás de una verdadera apariencia ética
, terminando por dar justificación moral a los intereses que se encuentran involucrados en la investigación biomédica y el mercado farmacéutico. Se ha dicho además que en la evaluación concreta de situaciones prácticas puede haber conflicto entre principios y que el método no orienta sobre cual sería la forma de resolver prácticamente esta situación, más que aludiendo a la “moral común” que, en el caso particular está referida a la moral de EEUU, terminando por hacer un cuestionamiento de todo el estatuto conceptual o sistemático de los “principios” 
.

De este modo, el modelo de principios se presenta como un discurso ideológico que refleja fuertemente el ethos angloamericano, habiendo recibido el nombre de fundamentalismo moral e imperialismo ético 
 . Se plantea así, que los principios del Informe Belmont no serían válidos para contemplar la totalidad de conflictos éticos que emergen de la investigación científica, particularmente en contextos seriamente atravesados por problemas de justicia como es el caso de América Latina, donde existen graves violaciones a los derechos humanos. Estas violaciones comienzan por la falta de accesibilidad de las comunidades a la satisfacción de sus necesidades básicas, lo cual condiciona toda otra intervención que se realice en la vida y la salud de estos sujetos. Más grave es aún si las investigaciones, como se verá enseguida, utilizan estas condiciones para poderse llevar a cabo, aparadas e el respeto de esos principios. 

Por el contrario, ese contexto es el que debería determinar la investigación biomédica que se realiza y los principios éticos que deben ser considerados para evaluarla.  

Así, se ha cuestionado si los principio recogen en verdad la tradición histórica y cultural de la región, (lo que podría llamarse el “ethos latinoamericano”) o gozan de cierta característica de “exportación” que imponen modelos morales que no beben de la tradición cultural local para dar fundamento a sus propias contendidos 
.

 A pesar de estas denuncias y otras provenientes de otros continentes del tercer mundo
, el modelo de los principios se ha transformado en una suerte de modelo de referencia universal único en la región. 

3.- La tercera modalidad, en parte complementaria de las dos anteriores es la de crear estructuras prácticas de evaluación. Grupos interdisciplinarios que se ocupan de evaluar en la situación concreta los conflictos éticos que emergen de cada investigación, teniendo en cuenta los códigos, declaraciones, así como los principios y valores involucrados, a partir de un análisis que se realiza en el marco de una interacción dialógica entre personas que reflejan distintas “miradas” de la situación. Estos son los Comités de ética de la investigación en salud (CEIS).

Estos comités, sin embargo, están sufriendo algunos cambios, que serán comentados más adelante,  y que ponen en riesgo su capacidad de evaluación ética, su independencia y transparencia, pudiendo transformarse en un espacio de implementación pragmática de procedimientos operativos estándar, (SOPs)  previamente diseñados, (en muchos casos por la propia industria) alejados de toda reflexión ética y crítica de los conflictos éticos de la investigación en contextos locales. 

Algunos antecedentes 

A- Las recomendaciones Internacionales

Contar con normas para la evaluación ha sido una necesidad urgente en particular para poder llevar a  cabo investigaciones multicéntricas y sobre todo aquellas que, patrocinadas desde los países centrales, se desarrollan en los países periféricos. 

El supuesto fue el de establecer pautas éticas universales para la realización de las investigaciones en seres humanos que pusieran de manifiesto un “estándar único” para el tratamiento de los sujetos de investigación, entendidos como individuos sujetos de derecho, sea en el primer, o en tercer mundo. Este fue precisamente el espíritu original de la norma CIOMS 
.

Pero, las últimas discusiones originadas en las investigaciones realizadas en la trasmisión vertical del SIDA en Africa, y otros países del tercer mundo, han reabierto este debate y en particular los claros intentos por proponer un “doble estándar” moral para las investigaciones que se realicen en los países periféricos que fueran denunciada en 1997 por Lurie y Wolf 
 y refrendadas por Marcia Angell, la Editora del New  Engl J of Med, son un claro ejemplo de que este tema recién está comenzando
.

Ha sido precisamente la FDA, (Food and Drug Administration) la que ha encabezado el planteamiento de este doble estándar moral
. El objetivo fundamental apunta a modificar la declaración de Helsinki en sus artículos 19, 29 y 30, mostrando que esta no es una discusión teórica sino que de ella derivan importantes consecuencias prácticas. Algunos países centrales hicieron públicos documentos dejando establecida su posición al respecto, como el documento publicado en 2002 por el Nuffiel Council of Bioethics del Reino Unido
 y su reciente actualización y el informe de la Comisión Nacional de Bioética de EEUU
, así como la nueva normativa CIOMS 2002. Allí se ponen de manifiesto los lineamientos que se intentan imponer para los países en vías de desarrollo a través de una flexibilización de los principios éticos previstos en Helsinki implementando un modelo pragmático basado en normas y procedimientos “adecuados” a las necesidades del mercado actual. La reunión de la AMM en Helsinki, (2003) fue escenario del mismo debate, en este caso, los representantes de Brasil y Argentina, asumieron la defensa de la declaración precisamente en esos puntos
. 

La intención es la de reemplazar los códigos y declaraciones internacionales por “consensos internacionales” que proponen dos estándares éticos diferentes, uno para países centrales y otro para los países del tercer mundo, como ya se ha comentado
.

Este planteo involucra a todo el proceso de evaluación ética en la investigación, y sus estructuras de aplicación. De este modo los Comités de ética de la Investigación, como entes de evaluación y aplicación de normas locales e internacionales, han devenido en el centro del sistema. 

B.-Los Comités Institucionales de Etica de la Investigación (CIEI)

Fue recién en la declaración de Tokio, (Helsinki II, 1973)  donde se dio un paso más en el intento de lograr calidad e independencia en la evaluación de la investigación con seres humanos, proponiéndose por primera vez la necesidad de que se realice por un comité independiente de los investigadores. 

Por la misma época se hacían públicos los casos de Tuskegee 
, Willowbrook
  y las denuncias de Henry Beecher
,  que ya no referían al mundo de la guerra sino al propio gobierno federal norteamericano. Así el Public Health Service de EEUU estableció en 1966 la necesidad de que los proyectos de investigación tuvieran una revisión independiente y en 1981 los Institutional Review Board, (IRB) se incluyeron en la reglamentación Federal (Code of Federal Regulation)
 que fue revisada en numerosas ocasiones hasta la actualidad en que se cuenta con un Guidebook  for IRB
. 

El Royal College of Physicians del Reino Unido en 1971 y en 1973 ya recomendaron el establecimiento de unos Comités de Ética de la investigación. Hoy se cuenta con un sistema muy eficiente de evaluación y regulación para estos comités 
, y así, un poco más adelante se instrumentó en el resto de Europa.

En los países del tercer mundo, sin embargo, los CEIS han logrado diversos grados de desarrollo, siendo en la mayoría de los casos promovidos por los propios interesados en la investigación para poder dar cuenta de regulaciones establecidas en los países centrales, (particularmente la norma CIOMS
), instalando una modalidad de evaluación de la investigación en seres humanos en países que, en muchos casos, no cuentan con ninguna norma local para regular este desarrollo, como se verá más adelante. 

Este modelo comisionista ha tenido diversas formas de desarrollo en los países centrales
 y un heterogéneo reflejo del mismo en los países del tercer mundo, contando al menos con tres modalidades: uno en el nivel macropolítico, las llamadas comisiones o consejos nacional o regional, que en muchos países de la región constituyen la única instancia de evaluación de investigaciones biomédicas, sin contar en ocasiones con otra regulación en la materia o, en su defecto teniendo normas que regulan la investigación clínica y dentro de ellas un pequeño capítulo referido a los aspectos éticos. 

Otro nivel de desarrollo son los comités Regionales o Provinciales y, finalmente los Comités Institucionales (CIEIS) en el seno de las instituciones donde se realiza la investigación con un creciente desarrollo en los últimos 10 años en América Latina. Estos comités han sido creados en muchos casos a instancia de los Promotores o de los investigadores con personas con poca experiencia y conocimiento en la materia y orientados por guías (guidelines) o SOPs que, como ya se dijo, pueden ser el resultado de consensos en cuyo diseño participa activamente la industria farmacéutica o sus representantes 
. 

También se han elaborando documentos de consenso a través de organismos  internacionales que plantean los ejes sobre los cuales es posible unificar los criterios para la conformación de estos comités
, que han sido muy bien acogidos y están orientando los desarrollos.
La realidad actual en la investigación biomédica. 

Cualquier intento de establecer lineamientos que regulen la evaluación de la investigación en la que participan seres humanos debe comenzar por tener un acabado conocimiento de la modalidad que ha adoptado la investigación biomédica en los últimos 30 años, (pero particularmente en los últimos 10) y los intereses que están involucrados a diversos niveles. 

 En los años 90 se han producido cambios muy importantes en el modelo de investigación clínica en los países centrales que son, con cierta frecuencia, reflejo de la estrategia de mercado de las empresas farmacéuticas, lo que luego tendrá, sin duda, un fuerte impacto en las formas que el desarrollo adopta en América Latina. 

Esta modalidad involucra todos los niveles de la llamada “cadena del medicamento” que están íntimamente vinculados entre sí, (investigación y desarrollo, sistema de registro, fabricación, control de calidad, distribución, precios, financiación, prescripción, influencia del marketing farmacéutico, cultura de los pueblos, tendencia a la automedicación, cumplimiento del tratamiento, etc.). En los últimos años, ha sido escandaloso conocer las formas que ha adoptado la estrategia de mercado para incidir en cada uno de los eslabones de esta cadena. 

Los medicamentos como eje de la estrategia de mercado 


El impacto económico, social y cultural asociado a la utilización de medicamentos, los coloca en un lugar estratégico a la hora de diseñar una política de salud que tenga en cuenta la accesibilidad de la población a medicamentos eficaces, seguros y necesarios 
.


Los innumerables factores que influyen en el uso de medicamentos producen una disociación entre los hallazgos  que surgen de los ensayos clínicos, la práctica médica habitual y las necesidades de salud de las comunidades, que en muchos casos se relacionan con anomalías en el proceso.


En el inicio de este milenio se presentan nuevos actores en la escena de la salud. La Organización Mundial de Salud se encuentra en un proceso de desfinanciación. En la actualidad los fondos para salud son canalizados a través de programas solventados en gran medida por el Banco Mundial  y otros organismos multilaterales, lo que ha planteado un justificado interrogante respecto a la independencia que la propia OMS tiene en sus acciones
.


Los holdings multinacionales han intervenido de manera decisiva en los procesos de globalización, sosteniendo una tendencia mundial en la liberalización de los mercados, con libre flujo del comercio, finanzas e información. Estos cambios han influido en el mercado de consumo y en particular en el mercado farmacéutico, con dramáticas consecuencias en los precios y un desgarrador impacto en la desigualdad global. 


Un ejemplo de ello es que la Organización Mundial de Comercio (OMC) permitió que sus estados miembros en 1997 suscribieran un tratado denominado Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual con el Comercio, (ASPIC), donde los medicamentos son equiparados a cualquier otra tecnología, por lo que cuentan con la protección de patentes durante 20 años, lo que ha tenido una implicancia enorme en el aumento de los precios de los medicamentos y en la accesibilidad a los mismos.
Esta situación ha creado una serie de tensiones entre las decisiones soberanas de los países y los intereses de los Laboratorios 
. Tanto que la ONU mediante una resolución permitió la fabricación de medicamentos bajo patente como genéricos en situaciones de emergencia nacional como en el caso de la medicación para SIDA en países Africanos. Aunque, otra vez, este modelo no sería para todos los países. EEUU, actor clave de la OMC,  advirtió a los fabricantes que de mantenerse la suba en el precio de la Ciprofloxacina (antibiótico contra el antrax) no respetarían la patente y el propio estado lo fabricarían como genérico 
. 

De esa cadena de medicamentos que en general responde a las estrategias de mercado de las farmacéuticas, la investigación y desarrollo (I+D) implica solo una parte que debe ser analizada a la hora de implementar políticas públicas a la luz de todo el proceso de creación y comercialización de los medicamentos en un país determinado. Existen conflictos de interés en toda la cadena del medicamento desde la investigación, la información científica que se ofrece hasta la prescripción y la comercialización 
.
Una política nacional deberá contemplar siempre estos aspectos de manera integral. 

La industria incluye en su estrategia de mercado prácticas como 
 
: 

1.- Los medios de promoción de nuevos productos se realizan a través de Medical Education and /or comunication company, (MECC), las que llevan adelante la tarea de difusión, publicación de resultados, con fuertes influencias en los comités editores de revistas de alto prestigio
, pago a conferencistas reconocidos, contratación a expertos que se transforman en referentes en la materia y modelos de divulgación. Solo en EEUU por ejemplo la Industria financia casi el 60 % de la educación médica 
 y , en particular los llamados programas de educación médica continua para graduados. 

Los “trabajos fantasmas”(ghostwriting)
 son un ejemplos de cómo la información con la que se cuenta no siempre es tan objetiva 
, muestra de ello han sido las reiteradas publicaciones sobre medicamentos como la sertralina, o el rofecoxibs donde se oculto o adecuó la información de investigaciones independientes de acuerdo a las necesidades comerciales del laboratorio
 y las alarmantes publicaciones que establecen que un 11 % de los artículos publicados en las 6 revistas mayores de EEUU serían fantasmas 
. 

De igual modo los laboratorios sostienen en gran medida a las sociedades médicas científicas y, finalmente, crean o financian centros de ética biomédica y bioética acordes a sus intereses, para que generen opinión y consensos a distintos niveles. 

Laboratorios Pfizer por ejemplo
 cuenta con un sector para las Humanidades Médicas en la escuela de medicina de la Universidad de New York donde dictan clases docentes pagados por ellos, recomiendan los trabajos realizados por el laboratorio y leen las disquisiciones sobre conflictos de interés planteadas por Pfizer en el American Journal of Bioethics, cuya editora se encuentra alojada en el Centro para la Bioética de la Universidad de Pennsylvania financiado por Pfizer y cuyo director opera como consultor del mismo laboratorio. Laboratorios Merck ha publicado recientemente un trabajo sobre los aspectos éticos de la investigación en los países en desarrollo en Hasting Center Report cuyo autor principal es un conferencista pagado por el laboratorio
. 

Esta situación traspasa lo que tan estéticamente ha sido llamado conflicto de interés para introducirse al campo del fraude científico y ético, pero más grave aún es que pone entre signos de pregunta los estándares clínicos de tratamiento y en última instancia la propia noción de “equivalencia clínica”, tan cara al método de investigación clínica.

 2.- Se ha producido un claro viraje de la investigación académica, (de los Hospitales Universitarios) al sector privado, con el rápido ingreso de nuevos “investigadores” del sector clínico privado. Las farmacéuticas emplean sus propios equipos de expertos investigadores para el diseño de la investigación y el reclutamiento de pacientes, de manera directa o a través de empresas intermediaria tal como un CRO, (contract research organization) o un SMO (site management organization) quienes provén todo lo necesario para diseñar, implementar, facilitar y controlar la investigación clínica 
 y luego elevan los datos parciales, (o totales) obtenidos en diversos centros a la empresa farmacéutica contratante para que los centralice y elabore los resultados o, directamente lo realizan ellos. 

Ejemplo de ello es que en 1991 el 80 % de la inversión de la industria farmacéutica destinado a la investigación clínica se orientaba a investigadores en centros médicos académicos, mientras que en 1998 ese destino lograba solo el 40 % 
. Esto también ha determinado un cambio en la forma de pago por la investigación que, de inversión académica e incentivos a los investigadores universitarios ha pasado a pago directo, (en ocasiones con importantes montos) a los nuevos investigadores del sector privado, lo que en el modelo anterior hubiera sido impracticable

El financiamiento de manera directa por parte de las farmacéuticas afecta la investigación en múltiples niveles: orienta la investigación hacia fines comerciales, impide compartir los resultados de la misma, lleva a una finalización anticipada de los estudios, suprime o niega publicaciones, promueve la publicación de trabajo que sobrevaloran los resultados positivos de sus productos. Lexchin ha publicado que en el 2002, seis revisiones sistemáticas habían concluido que la investigación exponsoreadas por la Industria obtiene mejores resultados que cuando el financiamiento proviene de otros sitios independientes
.

La declaración de conflicto de interés y la necesidad de transparentar la circulación de dinero en áreas tan sensibles se vuelve una prioridad, aunque ello podría transformarse en una mera formalidad.

A pesar de que se cuenta con una serie de recomendaciones para la declaración de conflicto de interés
 las evaluaciones realizadas son poco alentadoras 
 
. Se muestra una gran variación en las normas para su declaración entre universidades, agencias, instituciones, editores de revistas científicas, con una falta de definición de términos, los conflictos serios a menudos son negados, las declaraciones son realizadas al interior de las instituciones pero sin ninguna revisión externa. Por ejemplo, menos del 10 % requieren que el conflicto de interés sea revelado al CIEI o al sujeto de investigación, a pesar de que se ha planteado la necesidad de que los pacientes sean informados de la ganancia percibida por el profesional 
 y, fundamentalmente, que ellos declaren ante un comité de ética el monto que recibirán por paciente 
.

El viraje de las investigaciones al sector privado también llevó con ello a los Comités de Etica de la Investigación (o IRB), generando un modelo más bien “liberalizado” que ha determinado duras críticas respecto a su burocratización, en algunos casos entendida como “un mero trámite en la larga cadena de gestiones de los laboratorios” 
.  

3.- En los últimos años dentro de EEUU se presencia un reforzamiento de las normativas internas, relacionado fundamentalmente a: a) El informe del Comité Evaluador de los Experimentos con radiaciones en Seres Humanos, en 1995 
 que determinó una serie de modificaciones tendientes a “endurecer” las regulaciones respecto a la protección de sujetos vulnerables y, en particular, la implementación del CI. 
; b) la muerte de varios sujetos de investigación en protocolos que habían sido autorizados por comités de gran prestigio, como el de la Universidad de John Hopkins
 y c) la conducta altamente sospechosa de la FDA al no retirar del mercado productos que contaban con denuncias claras respecto a los efectos adversos que producen (sertralina y rofecoxib) y que serían responsables de la muerte de miles de personas en el mundo
, lo que otra vez pone de manifiesto el alto grado de corrupción del sistema.  

4.- Según la OMS el 90 % de la inversión en investigación mundial está destinado al 10 % de la patología que afecta a la humanidad
, con lo que la mayoría de las investigaciones que se realizan en los países periféricos no dan cuenta de sus problemas de salud locales, sino de aquellos que aquejan a los habitantes de los países ricos y generalmente el gasto requerido para pagar las innovaciones terapéuticas o sus patentes (por ejemplo, antirretrovirales) deja sin recursos a estos países para invertir en investigación local
.

5.- Existe un fuerte crecimiento de la investigación de países centrales en los países del Tercer Mundo, lo que no puede ser separado de lo que se ha analizado hasta aquí. 

6.- Finalmente, la contribución de la investigación clínico farmacológica al desarrollo humano y la salud integral ha ido decreciendo en los últimos años, precisamente de la mano del cambio de política llevado a cabo por la industria farmacéutica. Muy pocas innovaciones han entrado al mercado en los últimos años, la mayoría no son nuevas en absoluto, sino variaciones de viejas drogas que ya se encuentran en el mercado, las llamadas  "me-too" drugs
.

Las necesidades en salud se pueden evaluar a través del impacto que producen determinados factores de riesgo como porcentaje de causa de enfermedad y muerte por países
. Si esto se relaciona con las principales líneas de investigación y desarrollo promocionadas por la industria, se verá la brecha de esta injusticia, teniendo en cuenta donde se realizan las investigaciones y de qué se enferman y mueren las personas. 

En lo que sigue puede verse esta relación en los últimos 100 años
.

Entre 1910 y 1970: la contribución de la industria farmacéutica fue crucial en la lucha contra las enfermedades tropicales endémicas. Véase los siguientes ejemplos 

	Agentes tripanomicidas y antiamebiasicos
	Años 30
	Bayer -

Rhöne- Poulenc

	Cloroquina
	2da Guerra años 40-50
	Specia  Winthrop

	Antihelmínticos
	Años 60
	Jansen


Sin embargo a partir de los años 80 las nuevas estrategias de mercado se vieron reflejadas en esta tendencia. De 1223 innovaciones farmacológicas comercializadas, (entre 1975 y 1997) sólo 379, (el 30,9 %) se consideraron novedades terapéuticas y de las cuales 13 (1%) son específicos para enfermedades tropicales, 

 De esas 13 innovaciones: 2 fueron actualizaciones de versiones de productos anteriores (pentamidina y anfotericina B); 2 fueron resultado de investigación militar; 5 proceden de la investigación veterinaria y 4 (solo el 0,3 %) resultado directo de I+D de la Industria farmacéutica. 

Las razones por las que la investigación va abandonando determinados campos son diversas
, pero fundamentalmente están en relación con el bajo poder adquisitivo de los países pobres en una inversión que cuesta alrededor de 160 millones de dólares y lleva de 8 a 12 años; con el giro hacia una producción más rentable
.

La situación local: América Latina  y Argentina
Los países periféricos han tenido que hacer un rápido desarrollo de sus cuerpos de ética de la investigación, ya sea nacionales como institucionales, no tanto por la necesidad local de evaluar las investigaciones promovidas por sus propios gobiernos o grupos locales, (para dar cuenta de sus enfermedades), sino para poder evaluar las investigaciones provenientes de países centrales. 

De igual modo casi todos los países latinoamericanos en la década del 90 han formulado normativas de distinto carácter tendientes a regular la investigación clínico farmacológica, aunque en pocos con un desarrollo detenido de los aspectos éticos de la investigación en la que participan seres humanos y especialmente aquellos que involucran sus condiciones de vulnerabilidad como país pobre. 

Más allá de los informes poco alentadores realizados a principios de los 90 
,  es claro que se ha promovido a toda velocidad la creación de distintas instancias de evaluación, particularmente en los últimos 6 ó 7 años.

Algunos comenzaron por constituir comisiones nacionales de Bioética que también se ocupan de este tema, (es el caso de Bolivia, República Dominicana, Venezuela, Chile, Argentina, etc.), mientras otros solo cuentan con algún comité independiente  que da cuenta de las necesidades de los exponsores y de la preocupación de algunos sectores del país. 

Es particularmente interesante la experiencia de Brasil que se destaca en su desarrollo como un sistema nacional de ética de la investigación regulado a través de una comisión nacional y con más de 300 CEI, en todo el país, relacionados entre sí a través de una red de evaluación. 

Fue importante el impulso que introdujo en este desarrollo la normativa CIOMS que promovió la creación de comités de ética “locales” para aprobar investigación internacional. Las urgencias planteadas por un sistema altamente competitivo en la inclusión de países, fueron generando la necesidad de establecer distintas formas de evaluación (entre ellas estas comisiones o comités) en casi todos los países y de algún modo contar con normas locales que hagan posible la investigación.

En la Tabla 1 pueden verse algunas de las regulaciones de países de la región teniendo en cuenta algunos ítems que se han considerado de particular interés para la protección de los sujetos de investigación y de las comunidades en países en vías de desarrollo.

Puede verse cómo los temas centrales de discusión de la investigación internacional no se ven reflejados en general en las legislaciones o normativas de los países que han sido revisadas. 

	PAIS (*)
	Argentina
	Brasil
	Bolivia
	Guatemala
	Chile
	R Dominicana

	TIPO DE LEGISLACIÓN
	Normativa 5330/97

CNEDDHH en Inv. Biom. 
	Resolución CNS 196/96

Manual Operacional para CEP
	Recomendación CNB (CN  de Inv)
	Normativa Dto.Reg.y Control de productos farma y afines 
	Norma Técnica Nro. 57
	Disposición del Ministerio de Salud: 

Creación del CONABIOS

	Adhesión a Declaraciones
	Helsinki- Tokio
	Helsinki 2000
	CIOMS
	Principios éticos
	Principios (Belmont Report) y CIOMS
	Belmont y GCP de la FDA, CIOMS, Helsinki 2000

	Art. 29
	No
	Si
	No
	No
	No
	No

	Art 30
	No
	Si
	No
	No
	No
	No

	CI
	Si
	Si
	Si 
	Si
	Si
	No

	Evaluación R/B
	Si
	Si
	No
	Si
	Si
	No

	Selección Equitativa de la muestra
	Si
	Si
	No
	Si
	Si
	No

	Declaración de Conflicto de Interés
	No
	Si
	No
	No
	Si
	No

	Criterios de CIEI
	No e/e
	Si
	No
	Si
	Si
	No


Referencias: No: no especifica. Si: referencia específica, e/e en elaboración, (*) Algunos países no cuentan con ninguna normativa

La falta de normas con poder de ley nacional, ha sido un factor determinante de la heterogeneidad en la modalidad de evaluación de la investigación y de constitución de los CIEI. Agregado a ello el proceso de “privatización” de la investigación vivido en los países centrales, solo tuvo lugar en algunos centros académicos de la Región, mientras que para el resto la expansión de la investigación se presentó directamente con el modelo de investigación en el sector privado, antes comentado, (antes de los 90 la investigación era muy pobre). Es así que se está afrontando simultáneamente el rápido crecimiento de la investigación clínica con los conflictos de interés que trae aparejado el modelo privatizado.

Los desarrollos privados también establecieron modalidades de investigación particulares. Un buen ejemplo de ello ha sido la implementación de investigaciones en centros de atención de primer y segundo nivel sin vinculación con hospitales de referencia para la atención de los pacientes en caso necesario.  

Del mismo modo que sucedió en los países centrales, el viraje de las investigaciones al sector privado ha llevado también con ello a los CIEIS, creándose comités de ética en centros privados de investigación, financiados por los propios investigadores y de igual modo en los CROs. 

De este modo, se muestra claramente un escenario fuertemente heterogéneo que pone de manifiesto los enormes intereses que lo atraviesan.

En Argentina, el primer proyecto de regulación en la temática data de los años 90 que fuera presentado para una ley provincial y que permaneció por 10 años aprobada pero sin ser reglamentada 
. Fue recién en 1997 que se implementó la normativa de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología, (ANMAT, 5330/97) que estableció como requisito la aprobación de las investigaciones por un comité de ética independiente.
A pesar de ello han sido denunciadas al menos dos situaciones altamente alarmantes como lo ocurrido en el Hospital Naval de Buenos Aires 
 o la denuncia realizada por el Defensor del Pueblo de la Nación respecto a investigaciones en oncología clínica de diversos centros del país 
, pero  no fueron suficientes para alertar a las autoridades sobre la urgencia de establecer regulaciones claras.

En particular, los protagonistas de este escenario, los ciudadanos, (potenciales sujeto de investigación) suelen desconocer de manera absoluta las implicancias legales, éticas y sociales de la investigación clínica y en particular sus propios derechos cuando participan de ella.   

Finalmente algunas características que refieren a los Estados en América Latina  también son de particular importancia al intentar plantear política públicas
  para la región, como son: 

a.- Gobiernos con poco poder como consecuencia de la implementación del modelo liberal de los años 90 que impactó fuertemente en la región. 

b.- Falta de recursos económicos y humanos, esencialmente Estados con poco financiamiento para el área específica y pocos profesionales con formación en ética de la investigación. 

c.- Modelos de administración del Estado burocráticos, como herencia de anteriores modelos de desarrollo del Estado de Bienestar del que solo quedó la estructura, vaciada de poder, como ya ha sido referido. 

d.- Sistemas sanitarios fragmentados y desregulados. Este no será tema de desarrollo de este trabajo solo explicitar que el modelo sanitario ha de determinar también fuertemente la ingerencia que el Estado tienen en las prácticas de la salud y por tanto también en la investigación clínica.  

e.- Problemas referidos a la aplicación y el cumplimiento de las normas ya elaboradas en administraciones en las que: a.- No existen mecanismos en general para llevar adelante la tarea fiscalizadora del estado, b.- Los que existen son débiles y no cuentan con financiación para desarrollar su función, c.- No gozan de respeto  y legitimidad para implementarlas
.

f.- Un sistema de investigación en salud que responde al modelo de mercado de las farmacéuticas (que fue descrito antes) y al desarrollo directamente privatizado, en el que los investigadores suelen jugar un papel complementario, (no siempre bien identificado por ellos mismos), transformándose, en ocasiones, en opositores activos a la implementación de normativas, como lo que será comentado a continuación.

Relato de una experiencia local. El Caso de Córdoba:

Proyecto de desarrollo de Etica de investigación en la Pcia. de Córdoba

En la Provincia de Córdoba se presentó, en el año 2001, desde un área técnica de Bioética un proyecto para el desarrollo de la ética de la investigación en Salud. 


Se realizó un diagnóstico de situación sobre el cual fueron construidos los ejes del proyecto, el cual no era específico para Córdoba sino que daba cuenta de la situación que fue comentada antes. 

Se planteó como Objetivo del Proyecto: 

Establecer un sistema de evaluación ética de la  investigación en salud en la Provincia de Córdoba. 

Los objetivos secundarios fueron: 

1.- Constituir una Comisión Provincial de Etica de la Investigación en Salud (COPEIS), en el ámbito del MSP que sea promotora de los cuatro objetivos siguientes.

2.- Elaborar una normativa local. 

3.- Capacitar una “masa crítica” de profesionales en la temática.

4.- Establecer criterios de acreditación para CIEIS en el Ministerio de Salud 

5.- Crear un Registro Provincial de Investigaciones en seres humanos.

La implementación de estos objetivos se realizaría a través de las siguientes estrategias: a.- Una herramienta normativa provincial,  b.- la capacitación, c.- la elaboración de SOPs y criterios de acreditación, d.- la legitimación.

Desarrollo de las acciones 
1.- Constitución de la Comisión Provincial de Ética de la Investigación en Salud.

A partir de Marzo del 2001, se invitó a distintas instituciones vinculadas a la investigación biomédica y los DDHH del ámbito provincial para que designen representantes. 

  La COPEIS tenía las siguiente funciones
a- Elaborar normas o adherir a las ya existentes para la regulación de los aspectos éticos de la investigación en salud. 

b Establecer criterios de acreditación y  calidad para el funcionamiento de los CIEIS.

c  Proponer la creación de un Registro Provincial de investigaciones en Salud. 

d  Evaluar protocolos de investigación cuando sus implicancias comprometan los intereses del conjunto de la sociedad. 

e  Asesorar sobre temas relacionados al MSP u otras Instituciones públicas. 

f  Crear un Centro de Documentación sobre Investigación en Salud. 

g  Promover la capacitación en Etica de la Investigación en Salud y la difusión de las normativas que la regulan. 

Durante el año 2001 se dirigió desde el Área de Bioética un proceso de autoformación de los integrantes de la Comisión con una asesoría externa a partir de la cual se diseñó un reglamento y un proyecto de normativa, (resolución ministerial) que sería la herramienta regulatoria para implementar un programa de acción que comenzó a tomar forma recién a mediados del año 2002. 

De igual modo la comisión diseñó el programa de formación para futuros integrantes de CIEIS el cual comenzó en el año 2002. 

2.- Creación de Comités Institucionales de Ética de la Investigación (CIEIS)
Se dio particular prioridad a la capacitación de integrantes de CIEIS ya que estos eran parte nuclear del proyecto y deberían ser de alta calidad para lograr una pronta legitimidad entre los  investigadores y la comunidad hospitalaria.  

Capacitación

Para el diseño del programa de capacitación se realizaron las siguientes acciones: 

a.- se llevó a cabo una convocatorio abierta a quienes tuvieran interés en desempeñarse como experto en Ética de la investigación en CIEIS. La convocatoria fue extensiva a instituciones de todos los ámbitos de la provincia en donde se llevaran a cabo investigaciones con seres humanos. 

Se realizó así en el año 2001 el I Curso de Etica de la Investigación con Seres Humanos: Presencial durante 5 meses, con evaluación final para 90 asistentes.  

A partir del año 2002 empezó un proceso de promoción para la constitución de CIEIS en las Instituciones donde hubiera profesionales formados. En especial en las dependientes del Ministerio de salud. Esta tarea se llevó a cabo también con apoyo de los Comités que forman parte de la Red de Comités Hospitalarios de Bioética
. 

Simultáneamente se realizaba el II Curso de Ética de la Investigación con convocatoria ampliada para casi 100 profesionales de la salud y de otros campos.

3.- Creación de un Registro Provincial de Investigación en Seres Humanos, (REPIS)
En 2002 se dieron los primero pasos para la creación de un registro de investigaciones que formaría parte del área de fiscalización sanitaria del Ministerio de Salud y que tendría por tanto poder fiscalizador y sancionatorio, estableciéndose las atribuciones y alcances de las intervenciones de esta dependencia. También se elaboró el formulario de registro.  

4.- Legitimación
El gran desafío, sin embargo fue el de legitimar el proyecto, tanto las normativas como los CIEIS y la COPEIS, lo que fue abordado, en primer lugar, empezando por la capacitación, dando herramientas teóricas, técnicas y metodológicas a los encargados de llevar a la práctica las normativas y la evaluación de la investigación; convocando a todos a participar de manera democrática, haciéndolo público a la ciudadanía e informando sobre la relación con los DDHH que este tipo de acciones políticas involucran.

Se consideró entonces que la legitimidad estaría dada por su calidad democrática, participativa y pública. 

Resultados 2001 – 2003

A principio del 2003 comenzó a tener vigencia la normativa 729/ 02, (resolución ministerial) que incluía la creación de CIEIS, los criterios para su acreditación, el modelo de evaluación de la investigación y los ítems que deberían ser considerados en la misma (particularmente teniendo como referencias a la Declaración de Helsinki). 

En ello se consideró para la acreditación solo a los comités que tuvieran asiento en instituciones de salud de alta complejidad donde se realizara investigación, no acreditando a aquellos que dependieran de investigadores, de fundaciones o de otros organismos no relacionados con los hospitales, (los llamados en Argentina  “comités independientes”). 

A fines del 2003 se había logrado
1.- La plena vigencia de la Normativa provincial: 729/ 02

2.- Se habían dictado dos cursos de Capacitación para casi 200 personas

3.- Se propusieron SOPs consensuados entre CIEIs

4.- Se implementaron CRITERIOS DE ACREDITACIÓN de CIEIS (incluyendo a sus integrantes, expertos en metodología en Bioética)

5.- Se acreditaron 11 CIEIS en la provincia.

6.- Se habilitó el formulario de registro en Repis
“Crónica de una muerte anunciada....”
La norma generó una gran resistencia entre los grupos de investigadores (particularmente en el sector privado) que se corporizó por diversas vías. 

Rápidamente se organizó un cuerpo de representantes de los investigadores que estableció un diálogo directo con la autoridad política que evadió a la COPEIS.  

Tres meses después de implementada la norma, (729/02) por resolución ministerial, (sin consulta con la COPEIS) la autoridad política suspendió tres puntos de la resolución que se ocupaban de la declaración al CIEI, del presupuesto de la investigación por parte de los investigadores, las compensaciones que recibirían los sujetos de investigación y el arancel que se pagaría por la evaluación al CIEI 
. 

En Octubre del año 2003 el Ministro de Salud suspendió las actividades de la Comisión y un mes después, la misma fue disuelta y se publicaba una nueva normativa, prácticamente idéntica a la anterior donde se excluía:  

a.- La exigencia de provisión del lugar de atención de la salud del participante e información del centro de referencia al cual podía acudir ante alguna necesidad.

b.- La exigencia de provisión de seguro de daño

c.- La exigencia de provisión de tratamiento más allá de terminada la investigación 
d.- La declaración del presupuesto de la investigación, las compensaciones que recibirían los sujetos y el arancel que se pagaría por la evaluación al CIEI.
Se creaba en la misma norma una Comisión Provincial de Investigación en Seres Humanos, (CPISH), en reemplazo de la COPEIS, constituida por tres investigadores del sector privado y un experto en bioética. La comisión comenzó a funcionar a partir del año 2004 con la ausencia del experto en bioética (por renuncia), como se encuentra trabajando hasta la actualidad. 

Por entonces se creaba una Sociedad de Investigación Clínica que agrupaba precisamente a los principales afectados por la norma, la cual dio apertura a sus actividades con una Jornada Científica donde disertaron, el nuevo presidente de la Sociedad, el Ministro de Salud de la Provincia y tres profesionales representantes de Laboratorios patrocinantes de investigaciones a nivel local.      

Modificaciones realizadas al 2004

1.  Fue disuelta la COPEIS y reemplazada por una CPISH y derogada la norma, 729

2. Se suspendió la capacitación de CIEIS 

3. Se modificaron los Criterios de acreditación de CIEIS que impedían la creación de CIEIS independientes y aquellos que estuvieran en relación con grupos de investigación privados. 

4. Se modificaron los criterios establecidos para el experto en ética, permitiendo que un investigador acreditara para ese lugar en los CIEIS.
Reflexiones sobre una experiencia local: logros y fracasos  

Del relato de esta experiencia puede visualizarse cómo una propuesta normativa puede ser instrumentalizada con la modificaciones necesarias para dar cuenta de los intereses (de distinto orden) de investigadores y promotores, dejando en un segundo plano el objetivo principal de una norma como herramienta del Estado para proteger los derechos de las personas. 

Pero un daño irreparable en este proceso ha sido 

1.- la visualización de la vulnerabilidad y debilidad con la que cuentan quienes (personas u organismos) intentan ordenar y regular la protección de los seres humanos que participan de la investigación biomédica

2.- La debilidad del Estado para implementar una norma fuerte en la temática independiente de los intereses que comprometen al sector.

3.- Cómo la instrumentalización de las normas conduce a su deslegitimación por las instituciones y la ciudadanía, transformándolas en una mera formalidad, recubierta de apariencia de ética. 

4.- La ausencia total de participación de la ciudadanía en la defensa de esta vulneración de sus propios derechos.

5.- La falta de un organismo del estado donde denunciar estas irregularidades.

A pesar de todo, un resultado favorable fue evidenciar que se cuenta con personas dispuestas a llevara  a cabo una tarea honesta y transparente en muchos de los CIEIS.

Ejes para el desarrollo de una propuesta normativa 

Las normas que regulan los aspectos éticos de la investigación se fundan en una serie de valores que son propios a la bioética, todos ellos esenciales para hacer posible el respeto por la dignidad de las personas y su posibilidad de contar con un desarrollo verdaderamente humano.

La protección jurídica de estos valores se realiza a través de los derechos humanos, entendidos como prescripción ética normativa jurídicamente protegida. 

El resguardo de los DDHH es una responsabilidad del estado de la cual derivan sus obligaciones hacia los ciudadanos en referencia al cumplimiento de los mismos
. 

El Estado tiene responsabilidades indelegables respecto a respetar las diferencias, proteger a los débiles y regular a los fuertes para que no lleven adelante abusos con el poder que cuentan. En ello precisamente consiste tanto la vigencia de los DDHH como la de todo el sistema democrático. 

Estas responsabilidades sobre el cumplimiento de los DDHH, comienzan por la exigencia primordial de su respeto, es decir, que no sea el propio Estado el que los viole. Los países latinoamericanos cuentan con una larga experiencia de sistemáticas violaciones de los DDHH por parte de las dictadura militares que se sucedieron en la región, de lo cual la Argentina puede dar un claro testimonio.

La segunda exigencia al Estado es que los resguarde, es decir, que proteja a los ciudadanos para que otros no violen sus derechos y no deje librado a una supuesta libertad individual la protección de los más vulnerables respecto a los que más poder tienen y ejercen. 

Finalmente, el Estado debe promover el ejercicio de estos derechos, es decir, debe asegurar su efectivo cumplimiento, por ejemplo al derecho a la salud, en su expresión práctica, como accesibilidad a los servicios de salud y no como mero enunciado teórico que, en la situaciones prácticas no se efectiviza.  

Las tres responsabilidades del Estado deben ser llevada a cabo de manera equitativa, participativa y sostenible, pero es a través del reclamo efectivo por parte de la sociedad civil que los DDHH tomarán plena vigencia con lo que la participación social es fundamental en todo proyecto normativo. 
Este último punto se torna de particular importancia en ética de la investigación, en primer lugar por el escaso conocimiento que tiene la ciudadanía de los problemas involucrados y en segundo por la fuerte presión que ejercen los sectores de interés que participan a distintos niveles. 

En el caso de la investigación el principio rector debe ser el que se encuentra incluido en el Artículo 5 de la Declaración de Helsinki: En investigación médica en seres humanos, la preocupación por el bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacía sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.  

Esto supone, en primer lugar, que el Estado ha de proteger la dignidad, el bienestar y la seguridad de los sujetos por encima de cualquier otro interés, y es precisamente esta pretensión de universalidad la que otorga a la ética de la investigación su condición de discurso moral 
.

Por tanto es una responsabilidad indelegable del Estado la elaboración e implementación de una norma de ética de la investigación que sea reflejo de sus obligaciones de protección de los DDHH en el caso específico. 
La segunda consideración es que en esa norma estén protegidos precisamente los valores éticos en los que se fundan los derechos humanos como son la vida, la identidad, la integridad, la libertad, el  bienestar, la salud y, por encima de todos ellos, el valor de la justicia 
. 

Esto significa que no se trata solo de proteger del daño a los sujeto de investigación sino que una norma deberá promover que la investigación científica dé cuenta de sus objetivos más nobles como, aumentar el conocimiento, aliviar el sufrimiento, preservar la salud y la vida, y promover el bienestar humano 
.

En tercer lugar es necesario que la sociedad tenga confianza en las Instituciones que llevan adelante investigación, la cual se construye sobre la base de consolidar los objetivos de la investigación biomédica que, por otro lado, deberían ser compartidos con la sociedad, lo que determina, otra vez, la importancia de que la comunidad participe en todo el proceso de la investigación 
 .

Las instituciones que realizan investigación tienen una gran tarea de devolver la confianza al público, sobre la base de recuperar los fines de la investigación científica y de contar con formas transparentes de evaluación con participación genuina de la comunidad en las distintas instancias.

Al interior de las instituciones se debe asegurar una fuerte supervisión y desarrollar una intensa tarea educativa con los jóvenes investigadores tanto en metodología como en ética de la investigación, y contar con una evaluación ética rigurosa de las investigaciones. Hacia fuera, por su parte una apertura a la sociedad para que esté informada y con la confianza necesaria para buscar en las instituciones la resolución de sus problemas de salud. 

Dado el complejo campo de desarrollo y los enormes intereses que lo atraviesan, una normativa en la temática deberá contar con dos condiciones fundamentales: “poder” e “independencia”. Poder político para implementar y hacer cumplir la normativa y para generar un orden administrativo que lo ponga en vigencia y promueva su legitimidad política, administrativa y social. Independencia para que los intereses financieros no corrompan las iniciativas que se presentan en la región. Esta independencia debe quedar claramente establecida desde el comienzo de cualquier propuesta, no a través de declaraciones formales de conflicto de interés, (en muchos casos pura formalidad y apariencia ética), sino de la  explícita prohibición de estos conflictos en aquellos que han de formar parte en la instancia de diseño de normas y evaluación de investigación en la que participan seres humanos, (como miembros de Comités o comisiones evaluadoras). Aquellas personas que tienen relación directa con los intereses de la industria farmacéutica o perciben dinero de ese sector, (como los equipos de investigación) o de los investigadores, no debería formar parte de comités de ética de la investigación que evalúan protocolos relacionados, y los miembros de los organismos reguladores, en cualquier nivel del que se trate deben ser independientes siempre de los intereses del sector. 

Debido entonces a que el Estado delega su responsabilidad de protección de los sujetos de investigación en cuerpos normativos como las comisiones nacionales y los comités institucionales de ética de la investigación, ellos deberán de igual modo contar con poder (otorgado por el Estado) e independencia de conflicto de interés entre sus miembros
. 

La forma en la que esta delegación del estado se hace efectiva y está resguardada es a través de una normativa con poder nacional que implemente un Sistema de Evaluación Etica de la investigación en Salud. 

Un sistema estará dado por: 

a.- Una comisión nacional interdisciplinaria e intersectorial independiente que establece los lineamientos generales del sistema.

b.- Un registro de investigaciones en salud dependiente de un organismo fiscalizador independiente. 

c.- Una red de comités de ética de la investigación con claros criterios de acreditación y seguimiento que aseguren su calidad, su independencia y su poder.  

d.- Un organismo independiente de seguimiento y control.

Algunas líneas que parecen ser de fundamental importancia para los gobiernos antes de diseñar una normativa en ética de la investigación en los países de la región son: 

1.- Definir las prioridades de investigación y promover investigaciones orientadas a dar cuenta de los problemas locales de salud y aquellas que beneficien a la comunidad.  

2.- Establecer normas claras respecto a los aspectos técnicos metodológicos de los estudios que se desarrollarán en el país y las responsabilidades de las instituciones en las que estas investigaciones son llevadas a cabo, así como su debida acreditación. 

3.- Establecer la forma que ha de tener la investigación patrocinada desde el extranjero:  

a.- Definiendo las responsabilidades de los patrocinadores
 (respecto a suspensión de estudios, provisión de tratamientos más allá de finalizada la investigación, uso de placebo, etc)

b.- Compartiendo la información y desarrollando redes de investigación e información y difundiendo los resultados.

c.- Creando transparencia, especialmente financiera

d.- Monitoreando y evaluando las iniciativas de colaboración

e.- Aplicando los resultados exitosos localmente

f.- Compartiendo los beneficios equitativamente

g.- Aumentando la capacidad local de investigación 

4.- Asegurar que la norma esté respaldada por una legislación nacional e internacional que de cuenta de un acabado respeto por los DDHH

5.- Promover una red de apoyo entre los países de la región tendiente a establecer normas regionales aplicables en América Latina y El Caribe que cuenten con adhesión de los países y que conduzca a una Declaración Latinoamericana de Ética de la Investigación que cuente con el respaldo de organismos internacionales preocupados y comprometidos con la defensa de los DDHH.

6.- Contar con instancias claras y efectivas de participación ciudadana en todas las etapas del proceso a través de organismos de defensa de los DDHH (defensoría del pueblo, secretarías de DDHH y ONG), organismos de trabajadores, asociaciones de pacientes, etc.: 

Todo el proceso debe ser público y con permanente información y participación de la ciudadanía.

Para concluir, a la luz de lo que ha sido hasta aquí analizado, el terreno no es tan conflictivo, toda vez que el eje de cualquier proyecto se asiente en la protección de los seres humanos y tenga por objetivo fundamental la búsqueda de la salud, el bienestar y el desarrollo humano.

Si fuera así, es probable que muy pocas investigaciones patrocinadas por la industria farmacéutica se aprobaran en nuestros países. Sin embargo, aún en tiempos del liberalismo globalizado, el límite ético por debajo del cual es inadmisible pensar la investigación en seres humanos es el respeto pleno de los DDHH. 

De otro modo, ya es bien sabido que el costo de los errores cometidos por normativas contemporizadoras de todos los intereses, en particular los  financieros del mercado farmacéutico, en países vulnerables, pobres en desarrollo y con precarias condiciones de salud, se terminará pagando siempre en vidas humanas.
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