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Disclaimer

Este documento es un andlisis
especializado realizado bajo los
criterios de validez, confiabilidad,
neutralidad y pertinencia que
orientan el trabajo de Asesoria
Técnica Parlamentaria  para
apoyar y fortalecer el debate
politico-legislativo. EI tema vy
contenido del documento se
encuentra sujeto a los criterios y
plazos acordados previamente
con el requirente. Para su
elaboracion se recurrio6 a
informacién y datos obtenidos de
fuentes publicas y se hicieron los
esfuerzos necesarios para
corroborar su validez a la fecha
de elaboracion

Existe una abundante normativa para la investigacion bio-médica tanto a
nivel mundial, como nacional. En general, se reconocen dos hitos
fundamentales en la materia: el Cdédigo de Nuremberg (1947) vy la
Declaracién de Helsinki (1964). Esta ultima, redactada por la Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial, la que reivindica la necesidad de
gue la investigacion con seres humanos sea evaluada previamente por un
comité independiente, premunido de un punto de vista ético.

En cuanto a la regulacién internacional, como norma vinculante a nivel
mundial, cabe destacar el Convenio Internacional sobre Derechos Civiles y
Politicos (ONU; 1966) donde se dispone que nadie sera sometido sin su libre
consentimiento a experimentos médicos o cientificos.

A su vez, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en sus
recomendaciones sefiala que el principal propdsito de la evaluacion de la
investigacion biomédica es “contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de los y las participantes actuales y potenciales de la
investigacion”.

Entre los comités de ética de investigacion, se distinguen 2 tipos: los que
operan al interior de instituciones de investigacion, y los que se estructuran
sobre una base regional o nacional. Asi, uno de los primeros que se
constituye con este Ultimo caracter, es el Comité Nacional de Francia
(CCNE), el cual se convirti6 en modelo para otros paises, especialmente
europeos

En Europa, la investigacion biomédica se rige por tres instrumentos de
caracter vinculante:

a.) la Directiva 2001/ 20/CE del Parlamento Europeo sobre la aplicacion de
buenas précticas en la realizacién de ensayos clinicos con medicamentos
de uso humano (2010) .

b.) la Convencion en Derechos humanos y Biomedicina (conocida como
Convenio de Oviedo; 1997) y

c.) el Protocolo Adicional acerca de la Investigacion Biomédica (2005) ,

En cuanto a la Convencién de Oviedo, cabe sefialar que esta constituye la
primera norma juridica internacional obligatoria en el campo de la bioética y
derechos del paciente.
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Introducciodn

Las instancias vinculadas a la ética bio-médica adoptan diferentes nombres (comisién, consejo, comité)
y son de una gran diversidad. Entre otras denominaciones, los Comités de Etica (CE) son también
conocidos como comités de evaluacion ética, comités de ética de la investigacion con seres humanos!
0 comités de evaluacion institucional®.

Asi, las tipologias que se han propuesto caracterizar con esta diversidad, en general concuerdan en
diferenciar al menos 2 grandes categorias de CE: los comités de ética clinica u hospitalaria y los comités
de ética orientados mas especificamente a la investigacion médica con humanos, que es la que ocupa
el interés del presente informe, de acuerdo al requerimiento que lo origina.

En este &mbito, orientados principalmente a proteger a los participantes de la investigacion, se distingue
a su vez la investigacion bio-médica® y la investigacion clinica®, caso en el cual es habitual el recurso a

los ensayos aleatoriamente controlados.

l. La normativa internacional

Existe una abundante normativa para la investigacion bio-médica tanto a nivel mundial como nacional.
Luego, en cuanto a lo que ha devenido la regulacién internacional en la modernidad, en general se
reconocen dos hitos fundamentales como son el Cédigo de Ndremberg (1947)° y la Declaracién de
Helsinki (1964). Esta ultima fue redactada en Finlandia por la 18% Asamblea General de la Asociacién
Médica Mundial®, quien realizé una propuesta de principios éticos para la investigaciéon médica en
seres humanos, la que fue adoptada por primera vez en 1964 y enmendada en sucesivas Asambleas
Médicas posteriores’. Es en esta reunion, que se revindica por primera vez la necesidad de que la
investigacion con seres humanos sea evaluada previamente por un comité independiente premunido de
un punto de vista ético (Saiz D; 2013).

Ademas de las asociaciones profesionales, diversas agencias, y organismos internacionales han
elaborado ulteriormente recomendaciones donde se fijan estandares para la investigacion con seres
humanos®, que sin ser necesariamente instrumentos de cumplimiento obligatorio (de orden juridico),
muchas son ampliamente aceptadas. Asi, entre estos estandares, en general se reconoce como un

1 Conocidos como REB por su denominacion de Research ethics board en idioma inglés

2 Conocidos también como IRB por su denominacién de Institutional Review Board, en idioma inglés

8 Esta incluye la investigacion en ciencias biologicas, orientada a la fisiologia humana

4 Cuando el propésito de una accion sobre el cuerpo humano es el diagnéstico y tratamiento de una enfermedad,
es habitual referirse a ella como “practica clinica”, en cambio, si el objetivo es el conocimiento de un medio
diagndstico o terapéutico es mas comun referirse a esta accion como “investigacion clinica”.

5 El origen de este documento esta en el juicio que en 1946 se lleva a cabo en la ciudad del mismo nombre para
enjuiciar a los médicos que colaboraron el régimen nazi y los crimenes de guerra por estos cometidos.

6 La declaracion hace una propuesta de principios éticos para la investigacion médica en seres humanos.

7 Tokio-1975; Venecia-1983; Hong Kong-1989; Somerset West-1996; Edimburgo-2000; Seul-2008; Fortaleza-2013
8 Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas-CIOMS (2002); UNESCO (2005); Consejo
de Europa. Convencién sobre derechos humanos y biomedicina,(1997), entre otras
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componente esencial para la investigacion médica el que estas se sometan una revision ética previa por
parte de un comité competente. (OMS/OPS; 2012)

Luego, distinguiendo segun obligatoriedad, entre los instrumentos internacionales no vinculantes, cabe
mencionar por ejemplo la Declaracion universal sobre Bioética y Derechos Humanos elaborada por la
Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura® (UNESCO; 2005). Por
otro lado, como norma vinculante a nivel mundial cabe destacar, el Convenio Internacional sobre
Derechos Civiles y Politicos de ONU*° que en su articulo 7, dispone:

“‘Nadie ser4 sometido a torturas ni a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En

particular, nadie sera sometido sin su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos”.
(ONU; 1966)1!

Il. Las recomendaciones de OMS para la evaluacion ética de la investigacion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como agencia especializada ha elaborado diferentes
pautas y guias para orientar la revision ética de la investigacién en salud con seres humanos

De acuerdo a estas guias, la evaluacion de la investigacion biomédica tiene un propdsito crucial, como
es:
“contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los y las participantes
actuales y potenciales de la investigacion”.

Para ello los CE deben proporcionar una evaluacion independiente, competente y oportuna de la ética
de los estudios propuestos. Esto es, con independencia de otras influencias politicas, institucionales,
profesionales y comerciales. (OMS; 2000)

Luego, el analisis ético en esta evaluacion, requiere conseguir un nivel de compromiso tanto con las
normas internacionalmente aceptadas, como con los valores culturales relevantes a nivel local.

En cuanto al analisis, en general se pueden distinguir dos grandes aproximaciones: uno basado en la
aplicacion de principios y otro en el andlisis de casos.

a.) Asi, la primera aproximacion consiste en identificar una serie de principios generales y aplicarlos
para evaluar la propiedad de comportamientos particulares o resolver algin dilema ético en particular.
En esta linea, los principios mas comunmente identificados en la bioética, son:

1) Autonomia individual (la habilidad de tomar decisiones por uno mismo);

2) Beneficencia (la obligacion de “hacer el bien” a otros);

9 Relativos a la investigacion, especialmente pertinentes son los articulos 2, 3, 4, 6 7, 8, 15, 19 y 21,Disponible en
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL ID=31058&URL DO=DO TOPIC&URL SECTION=201.html

10 hitps://www.ohchr.org/SP/Professionalinterest/Pages/CCPR.aspx

11 Esta disposicion se reitera a su vez en la Convencion de Naciones Unidas sobre los Derechos de Personas con
Discapacidad, adoptada con posterioridad, en el 2006.
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3) No maleficencia (la obligacion de evitar el causar dafio a otros); y
4) Justicia (el valor de distribuir equitativamente beneficios y cargas).

b.) Una alternativa a esta aproximacion, es el analisis ético conocido como reflexién “casuistica”. En vez
de comenzar con principios abstractos, la toma de decisiones casuistica comienza evaluando casos
ilustrativos anteriores. A través del proceso de razonamiento inductivo, se realiza un juicio sobre las
implicaciones de estos casos para resolver el tema particular presente (OMS;2009).

1. Propdsitos de los Comités

Los comités de ética de investigacion evallan los estudios propuestos con participantes humanos para
asegurar que se hallan en conformidad con pautas éticas aceptadas internacional y localmente,
monitorean los estudios una vez que han comenzado, y cuando sea relevante, toman parte en acciones
de seguimiento y vigilancia después de finalizada la investigacion.

La evaluacion es también esencial, si los investigadores tienen la intencién de publicar los resultados de
su investigacion, ya que la mayoria de las revistas médicas no publican los resultados de una
investigacion que no ha recibido la aprobacién de un comité de ética de investigacion.

La responsabilidad principal de un comité de ética de investigacion es proteger a los potenciales
participantes en la investigacion, pero debe también tener en cuenta los riesgos y beneficios potenciales
para la comunidad en que se realizara la investigacién. (WHO; 2009). En este sentido, su ultimo
propdsito, segun OMS, es promover estandares éticos altos en investigacion en temas de salud.

2. Estructuray funciones de los comités

Dentro de esta categoria de comité, importa distinguir 2 tipos, donde algunos comités de ética de
investigacion operan al interior de instituciones de investigacién, mientras que otros operan sobre una
base regional o nacional. La ventaja de los comités de ética de investigacion que operan dentro de
instituciones de investigacion? es que conocen las condiciones locales y pueden realizar seguimiento
préximo de estudios en desarrollo.

Las funciones de los comités de ética de investigacion, incluyen identificar y sopesar los riesgos y
beneficios potenciales de la investigacion; evaluar el proceso y materiales (documentos impresos y otras
herramientas) que se usaran para establecer el consentimiento informado de los participantes; evaluar
el proceso de reclutamiento y cualquier incentivo que se dé a los participantes; evaluar los riesgos
relacionados con la confidencialidad (y el riesgo relacionado de la discriminacion) y tomar las
protecciones adecuadas ; y por ultimo, examinar cualquier otro tema que pueda afectar la aceptabilidad
ética de la investigacion. En investigacion internacional, el comité representa los intereses de la
poblacién local. (WHO; 2009)

12 Estos pueden adoptar diferentes nombres, donde se incluye el de comité de evaluacion institucional (simil de
“Institutional review board”- IRB),
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3. Composicion de los comités

En cuanto a su composicion, las pautas internacionales recomiendan que los comités de ética de
investigacion incluyan tanto individuos con experticia médica, como cientifica. Esto es, considerando
gue sin tal experticia, no se encontraran en la posicion de entender los procedimientos que se van a
usar en el estudio y sus consecuencias potenciales para los participantes®® (WHO; 2009).

En esta perspectiva, los comités deben tener la competencia de poder evaluar la validez cientifica del
disefio del estudio, esto para asegurar que sea capaz de producir informacién valida. (WHO; 2009;
p13)

Il. El ejemplo francés y el marco normativo en la Unién Europea

1. Francia pais pionero en instaurar un comité nacional

A nivel europeo, la reflexion ética, se organiza en torno de la proteccion de los Derechos Humanos y a
la resistencia de una primacia meramente econémica. De esta manera, en Francia, la Comisién Nacional
de Derechos Humanos (CNCDH?'*), aledafia al Primer Ministro, ha sido llamada a opinar sobre las
cuestiones que concierne al derecho de las personas, en el &mbito de la salud. En concordancia, esta
comision se ha pronunciado sobre los sucesivos proyectos de ley de bioética establecidos en el pais

La reflexion ética emerge en los afos 80’ en Francia, con la creacion del Comité Consultivo Nacional de
Etica para las Ciencias de la Vida y la Salud (CCNE®). Instituido como el primer comité nacional de ética
de Europa®®, hace escuela a nivel mundial, siendo un modelo para el surgimiento de comités homélogos
en otros paises, especialmente dentro de Europal’ (Erny I, 2011; Saiz D, 2013).

Las principales disposiciones y normas acerca de las misiones, composicion estructural, organizacion y
funcionamiento del Comité Consultivo Nacional de Etica para las Ciencias de la Vida y la Salud estan
actualmente establecidas en el Cédigo de Salud publica de Francia en sus Art. L. 1412-1 y siguientes?®
y R. 1412-1 y siguientes!®. En estas disposiciones se confirma su rol de informacién al publico
asignandole un rol clave en la organizacién del debate publico ante cualquier proyecto de reforma sobre
problemas éticos que plantean a la sociedad los progresos del conocimiento en el ambito de la biologia,
la medicina y la salud®.

13 Cuando es necesario, esta experticia deber ser suplementada por consultores en especialidades particulares
14 Commission nationale consultative des droits de ’'homme (CNCDH) por su denominacioén en idioma francés

15 CCNE por su denominacion de Comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé en
idioma Francés

16 Este fue creado el aflo 1983, mediante decreto supremo del Presidente de la Republica Francois Mitterand

17 Dinamarca (Consejo Danés de Etica - 1987), Italia (Comitato Nazionales per la bioética -1990), Suecia (Consejo
Nacional de Etica Medica-1985, Portugal (Conselho Nacional de Etica para as Ciencias da Vida- 2009)

18 Francia. Code de la santé publique. Disponible en: http://bcn.cl/2bile

19 Francia. Code de la santé publique. Disponible en http://bcn.cl/2bi5h

20 El rol y mision del CCNEquedaron establecidos en la primera ley de bioética del afio 1994. Diez afios después,
la ley de bioética de 2004, amplia sus competencias, confiriéndole su status de autoridad independiente.
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Partiendo de los cuestionamientos que plantea la reproduccion asistida y la experimentacion con
humanos, los aspectos tratados por el CCNE se amplian rdpidamente a otros temas como son la
investigacion con embriones humanos, el acceso a la informacion genética, la neurociencia, el status de
los componentes del cuerpo humano, biodiversidad y otros (CCNE; 2019) 22,

Concebido como un organismo estrictamente consultivo, el comité pude ser convocado por el Presidente
de la Republica, los Presidentes de las Asambleas parlamentarias (camara de Diputados y Senado), los
miembros del gobierno, establecimientos de educacién superior, establecimientos publicos y organismos
de servicio publico orientados a la investigacion, y la promocién o proteccion de la salud (CCNE; 2019)?2,
Si bien el CCNE es una estructura consultiva de caracter nacional y permanente, tiene un status juridico
indeterminado, lo que es materia de debate en el pais (Saiz D;2013).

Actualmente, el CCNE tiene una composicion multidisciplinaria, siendo integrado por 40 miembros.
(CCNE; 2019)% Esto es, con un presidente nombrado por el Presidente de la Republica, por un periodo
de 2 afos(renovable) y 39 miembros que son designados por por un periodo de 4 afios (renovables).
Un decreto precisa las condiciones de designacion de los miembros

2. Marco normativo en la Unién Europea

A nivel europeo, la investigacién biomédica y el papel de los CE se rigen por tres instrumentos de
caracter vinculante:

1.) Directiva 2001/ 20/CE del Parlamento Europeo?* sobre la aplicacion de buenas practicas en la
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos de uso humano? (Consejo de Europa;
2010)%.

2.) Convencién en Derechos humanos y Biomedicina?’ (Convenio de Oviedo; 1997) y

3.) Protocolo Adicional acerca de la Investigacion Biomédica (Convenio-marco de Oviedo; 2005)%,

Estos dos ultimos fueron preparados por el Consejo de Europa, que es la institucion de derechos
humanos por excelencia de la Union Europea, siendo vinculantes en los Estados donde han sido
ratificados.

21 CCNE. Présentation du comité consultatif national d'éthique pour les sciences de la vie et de la santé.
Disponible en : http://bcn.cl/2bi5u (Diciembre; 2019)

22 |bid.

23 |bid

24 Parlamento Europeo y Consejo del 4 de Abril de 2001. Disponible en hitps:/eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:121:0034:0044:en:PDF

25 Otras normas legalmente vinculantes relacionadas a estas, son las directivas sobre dispositivos médicos
(Directiva 90/385/EC, Directiva 93/42/CEE y la Directiva 98/79/CE)

26 Esta cubre los ensayos clinicos de farmacos, pero no asi los estudios donde no hay intervencién con
medicamentos.

27 Convenio del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano
respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina,

28 Por su estructura, el Convenio de Oviedo se presenta como un Convenio-marco cuyas disposiciones estan
desarrolladas en Protocolos adicionales. Hasta ahora, cuatro Protocolos adicionales han sido abiertos a la firma:
sobre clonacion de seres humanos (1998), sobre transplante de 6rganos y tejidos de origen humano (2002), sobre
investigacion biomédica (2005) y sobre tests généticos con fines médicos (2008)
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En cuanto a la Convencién de Oviedo, esta constituye la primera norma juridica internacional obligatoria
en el campo de la bioética y derechos del paciente. Entr6 en vigor en 1999, y se compone de 38 articulos
estructurados en XIV capitulos, donde se abordan tanto los principios aplicables en la medicina clinica
(derechos de los pacientes), como los grandes temas de la bioética.

De estos temas, cabe destacar los relativos a la obligacion de consentimiento informado en materia de
salud (aplicacién del principio de autonomia, capitulo II) el respeto a la intimidad y acceso a la
informacion (capitulo. Ill), las intervenciones en el genoma humano (capitulo V), investigacion con
embriones “in vitro” (capitulo V), extraccién de érganos y tejidos de donantes vivos para trasplante
(capitulo VI), entre otros. (Del Brio; 2010)

En cuanto a la regulacién legal a nivel nacional, en muchos paises de Europa, esta aplica s6lo a ensayos
clinicos con medicamentos y dispositivos médicos?® (caso de lItalia, Espafia y otros) mientras que para
otras areas de investigacion muchos paises cuentan con regulaciones por otras leyes diferentes a la
que concierne los ensayos clinicos. En el caso de Dinamarca y Holanda, en cambio, el mandato de los
comités de ética cubre a todo tipo de investigacion meédica, la que se rige por la misma norma legal,
tanto para la experimentacién con farmacos, como para otras investigaciones médicas, lo que es poco
frecuente. Por otra parte, en muchos paises hay areas de investigacion que no cuentan con ninguna
regulacion legal. (Veerus, P. et al; 2015)
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