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El presente trabajo objetiva sustentar tedricamente el impacto de la ausencia del Consejo Nacional de Bioética (CNB) en la
normatividad sobre investigacién en seres humanos de Colombia (Resolucion 8430/1993 del Ministerio de Salud). Para tal fin,
fue dividido el abordaje del tema en tres partes: la primera trata sobre la experiencia previa del pais en relacién con la implemen-
tacion del CNB; la segunda revisa la normatividad colombiana actual sobre experimentaciéon en humanos, y la tercera analiza
criticamente el contenido de la resolucion referida. En Colombia, los debates sobre temas que exigen la reflexién bioética se
dan a nivel del Estado, sin la asesoria de un consejo nacional de bioética que facilite una orientacién desde dicha perspectiva.
Por esta razén, es urgente la reglamentacién de la Ley 1374/2010 que crea el CNB; ademés, considerando la proteccién de los
sujetos participantes de las investigaciones, es pertinente que la bioética en Colombia transforme su fundamentacion epistemo-
l6gica, adoptando referenciales bioéticos consonantes con su realidad social. Por lo tanto, se propone la Declaraciéon Universal
sobre Bioética y Derechos Humanos de la Unesco como directriz bioética internacional de la investigacién en seres humanos.

[> Palabras clave
Etica en investigacion, bioética, Resolucién 8430/1993, Colombia, normatividad.

> SUMMARY

This paper discusses the impact of the absence of the National Council of Bioethics (CNB) in the regulations of human
research at Colombia, especially with regard to Resolution 8430/1993 of Ministry of Health. For this purpose, the approach
to the topic was divided into three parts: the first deals with the experience of Colombia in the implementation of a CNB, the
second topic reviews the current regulations on human experimentation, and the third topic analyses, in a critical way, the
content of the aforementioned Resolution. In Colombia, discussions on topics that require the bioethical reflection occur at
the level of the State, without the advice of a National Council of Bioethics, which provide guidance, from this perspective.
For this reason, a regulation of the Law 1374/2010, which creates the CNB, is urgent. Whereas the protection of the participa-
ting of people in biomedical research, is relevant a transformation of bioethics in Colombia regarding its epistemological foun-
dation, in order to adopt a bioethical referential connected to their social reality. We suggest the Universal Declaration on
Bioethics and Human Rights, at UNESCO, as a leader guide in revision of Colombian directive on human'’s research.
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O presente trabalho tem como objetivo é sustentar teoricamente o impacto da auséncia do Conselho Nacional de Bioética
(CNB) na normatividade sobre investigacdo em seres humanos da Colémbia (Resolugdo 8430/1993 do Ministério da Saude).
Para este fim, a abordagem da questao foi divido em trés partes: a primeira trata sob a experiéncia anterior do pais em relacao
a implementacdo do CNB; a segunda revisa a normatividade colombiana atual sobre experimentacdo em humanos, e a terceira
analisa criticamente o conteldo da resolugcdo em causa. Na Coldmbia, os debates sobre questdes que exigem a reflexao bioé-
tica ocorrem em nivel estadual sem a assessoria de um conselho nacional de bioética para fornecer orientacdes a partir dessa
perspectiva. Por esta razdo, é urgente o regulamento da Lei 1374/2010, que cria o CNB; considerando também a protecdo dos
sujeitos envolvidos nas pesquisas, é adequado que a bioética na Colémbia mude sua fundamentagao epistemoldgica, adotando
referenciais bioéticas consonantes com a sua realidade social. Portanto, propde-se a Declaracédo Universal sobre Bioética e
Direitos Humanos da UNESCO como diretriz bioética internacional da pesquisa em seres humanos.

> Palavras-Chave

Etica em pesquisa, bioética, Resolucao 8430/1993, Coldmbia, normatividade.

[> Keywords
Research ethics, bioethics, Resolution 8430/1993, Colombia, regulation.
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INTRODUCCION

Las comisiones o consejos nacionales de bioética
son foros de caracter permanente o ad hoc, responsa-
bles de organizar normativas, emitir informes o relatorias
y conducir consultas publicas para apoyar las decisiones
del Estado acerca de situaciones polémicas o controver-
siales que se originan de los avances biomédicos o de
situaciones persistentes en el campo de la salud publica
(Hottois y Parizeau, 1998).

Su origen esté relacionado con las denuncias sobre
investigaciones antiéticas durante la Segunda Guerra
Mundial, y la proclamaciéon del Cédigo de Nuremberg vy
la Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos (Uni-
ted Nations Organization, 1948, 1949) evidenciaron los
inherentes conflictos éticos entre los avances cientificos
y los derechos humanos. A partir de este momento his-
térico fue cuestionada la neutralidad de la ciencia y la be-
neficencia de la practica médica, hechos que llevaron a
la incorporacion de los principios éticos en los instrumen-
tos normativos sobre investigacion biomédica. Estas ra-
zones justifican la inclusion de la perspectiva ética en el
contenido de las normas sobre investigacion en salud.

La ausencia de instrumentos normativos éticamente
rigorosos para las actividades investigativas perjudican
no solamente el avance de la ciencia y tecnologia, sino
también a las personas que participan en estos estudios,
en términos de su bienestar y proteccion ante posibles

dafos consecuentes de las intervenciones realizadas
(Garrafa y Lorenzo, 2009). Considerando el deber

del Estado sobre la proteccion a los ciudadanos y

la vigilancia de la conducta de los investigadores

y patrocinadores de las investigaciones (Oliveira,
2013), los Gobiernos deben disponer de capacidad

para proclamar instrumentos normativos fundamentados
en la perspectiva ética, objetivando la regulacion ética de
las investigaciones en salud. En este sentido, el caracter
consultivo y asesor de un consejo nacional de bioética
marca un gran aporte a dicha reglamentacién y se cons-
tituye en una estancia que cataliza la interaccién entre la
sociedad civil, los grupos académicos y el Gobierno en
torno a asuntos de la bioética (Garrafa y Ten Have, 2010).

Es importante establecer la diferencia entre una co-
misién nacional de bioética permanente y una comision
de expertos ad hoc. Una comisiéon permanente, cons-
tituida en paises como Alemania y Francia, presenta
las ventajas de estabilidad y continuidad; ademas, sus
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recomendaciones y sugerencias adquieren fuerza legal.
Por otra parte, las comisiones ad hoc se relinen de acuer-
do con las circunstancias, objetivando deliberar sobre te-
mas concretos, como ocurre en Estados Unidos.

Conviene destacar que la figura de los consejos na-
cionales de bioética ha sido adoptada en paises como
Estados Unidos, Francia, Italia y Portugal; igualmente,
paises de Asia y Africa ya disponen de un CNB (Garrafa
y Ten Have, 2010). Como fue afirmado, estos consejos
estén conformados por equipos interdisciplinarios, inde-
pendientes y pluralistas, que analizan asuntos polémicos
asociados con la aplicacion de los avances cientificos
y tecnolégicos y sus implicaciones con la bioética. De
este modo, la estancia emite conceptos y recomenda-
ciones de caracter consultivo, con el objeto de asesorar
a los tres poderes del Gobierno, especialmente en los
temas que corresponden a las situaciones que incorpo-
ran diversos dilemas bioéticos.

En América Latina, paises como Brasil y México han
trazado un camino en la consolidacion de sus CNB. Brasil
marcé la pauta en la creacion de un proceso democrati-
co y participativo que llevé a la formulacion del proyecto
de ley que cred el CNB, en el cual fue dada prioridad
a la legitimidad de sus acciones, garantizando la parti-
cipacion de la sociedad civil (Garrafa y Ten Have, 2010).
Cabe comentar que este proyecto de ley aln no ha sido
aprobado. Por su parte, el CNB de México, mas cono-
cido como Conbioética, fue conformado desde 1992 y
posee caracter permanente desde 2000. Su misién es
crear espacios de didlogo entre los diferentes grupos de
la sociedad, con el fin de construir una cultura bioética
en el pais; de esta manera, es prioritario el desarrollo de
una bioética con foco social. Es necesario resaltar que
Conbioética tiene la atribucion de determinar politicas
publicas de salud asociadas con la bioética (Secretaria de
Salud, Comisién Nacional de Bioética, 2007).

Por otro lado, Colombia ha pasado por un proceso de
implementacion de su Consejo Nacional de Bioética; sin
embargo, la Ley 1374/2010 que crea este 6rgano adn no
es reglamentada. Es pertinente analizar de qué forma se
refleja esta situaciéon en la Resolucién 8430/1993, norma
orientadora sobre investigacion en salud, para estable-
cer argumentos que catalicen la implementacién de este
ente. El presente trabajo objetiva sustentar teéricamente
el impacto de la ausencia del CNB en la normatividad
sobre investigacion en seres humanos de Colombia (Re-
solucién 8430/1993). Para tal fin, fue dividido el abordaje
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del tema en tres partes: la primera trata sobre la expe-
riencia previa del pals en relacion con la implementacion
del CNB; la segunda revisa la normatividad actual sobre
experimentacién en humanos, y la tercera analiza critica-
mente el contenido de la resolucion referida.

EXPERIENCIA COLOMBIANA SOBRE
EL CONSEJO NACIONAL DE BIOETICA

En Colombia el Decreto 1101/2001 (Presidencia de
la Republica de Colombia, 2001) creé la Comision Inter-
sectorial de Bioética, que fue subdividida en dos subco-
misiones: la primera encargada de analizar las implica-
ciones del genoma humano vy la reproduccion asistida;
la segunda revis6 el tema relacionado con el dafo eco-
l6égico ocasionado por la fumigacién de los cultivos ilici-
tos, emitiendo pronunciamientos sobre estos asuntos. El
trabajo de la Comisién Intersectorial de Bioética ha sido
apoyado por la Comision Nacional de Cooperacién de
la Unesco, demarcando una agenda de cooperacion en
bioética durante el periodo 2008-2011 (Copello, 2002).

Sin embargo, esta comisién presenta una asimetria
en su conformacién, debido a la participacién de los
ministros de justicia, salud y educacion y de reconoci-
dos investigadores colombianos, hechos en contra del
caracter independiente caracteristico del CNB. En este
contexto, la literatura refiere que la comision carecié de
presupuesto, espacio fisico y apoyo administrativo para
impulsar su labor (Leén, 2009).

Mas recientemente, el Congreso de la Republica ori-
gino el proyecto de ley 320 de 2008 y posteriormente,
promulgé la Ley 1374/2010 (Congreso de la Republica
de Colombia, 2010), con el objetivo de crear el CNB,
la cual sera reglamentada por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social, Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible y por el Departamento Administrativo de
Ciencia, Tecnologia e Innovacioén (Colciencias). Esta Ley
proclama una vision de la bioética fundamentada en la
defensa de los derechos humanos vy el respeto a la plu-
ralidad (Keyeux y Novoa, 2013).

En este orden de ideas, la ley dispone que la se-
cretaria ejecutiva del CNB sea ejercida por el director
de Colciencias, reforzando el importante papel de este
6érgano dentro del CNB.

Entre 2009 y 2011 fueron realizados encuentros
para la deliberacion sobre la reglamentacion de la Ley
1374/2010; como resultado de esto fueron redactados

dos proyectos de decreto, que objetivaban reglamentar
los procedimientos de postulacion y seleccién de los
miembros del CNB; sin embargo, la Ley 1374/2010 aun
no ha sido reglamentada (Keyeux y Novoa, 2013).

ESTADO DE LA NORMATIVIDAD SOBRE
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

La Constitucion Politica Colombiana (Asamblea Na-
cional Constituyente, 1991) propugna la dignidad huma-
na como derecho fundamental en su articulo 1; a su
vez, la atencion en salud es consagrada en el articulo
49 como un servicio publico, ordenando al Estado su
organizaciéon, coordinacion y reglamentacion. La inves-
tigacion cientifica es considerada en el articulo 71, en
el cual estd prescrito el deber sobre la promocién y fo-
mento de la ciencia y la tecnologia dentro de los planes
nacionales de desarrollo.

Ademas, son numerosas las disposiciones interna-
cionales incorporadas al bloque de constitucionalidad;
un ejemplo de la receptividad de estas prescripciones en
la préctica juridica interna y que se debe reconocer para
la aplicacién de la bioética son el Pacto Interna-
cional de los Derechos Civiles y Politicos vy el
Pacto Internacional sobre los Derechos Eco-
noémicos, Sociales y Culturales, ratificados
por medio de la Ley 74/1968 (Congreso de
Colombia, 1968). Estos documentos hacen
mencién a la proteccion de los sujetos de investigacion
y el consentimiento informado. Cabe resaltar que estos
referenciales se encuentran vigentes en Colombia, como
lo prescrito en el Decreto 2110 de 1988 (Ministerio de
Relaciones Exteriores, 1988).

La perspectiva ética de los instrumentos norma-
tivos para la investigacion deberd fundamentarse en
referenciales éticos consonantes con las particulari-
dades sociales, culturales, econdmicas y politicas del
pais, a fin de orientar a los investigadores en la con-
cepcion y ejecucion de sus estudios y facilitar la in-
terpretacion de las normas por parte de los miembros
de los comités de ética, los miembros de las edito-
riales de las revistas cientificas y de la sociedad civil,
quienes ejercen el control social de las investigaciones
(Lorenzo et al., 2010). Desde esta perspectiva, las nor-
matividades sobre investigacién en salud deben ser
entendidas como herramientas orientadoras para la
sociedad y la comunidad académica.
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Por otro lado, ha sido analizada la legislacién sobre ética
en investigacion de varios paises, delimitando cuatro mo-
delos de regulacion relacionados con su fundamento legal
y con el alcance de sus prescripciones (Hirtle et al., 2000).
Es pertinente considerar estos modelos para posterior-
mente identificar la situacién de la regulacion colombiana.

El primer modelo de regulacion consiste en la estructu-
ra regulatoria dirigida a la conformacién de los comités de
ética en investigacién, modelo adoptado en paises como
Francia y Dinamarca en la década de los afios noventa. Este
modelo tiene ventajas como la unificaciéon de criterios para
dichos comités; no obstante, su desventaja es la pérdida
de la responsabilidad de los comités locales o regionales.

El segundo modelo es la adopciéon de directrices por
parte de las agencias de fomento a la investigacion, basa-
da en mecanismos centralizados, como en el caso de los
Estados Unidos de América, donde la Food and Drugs
Administration (FDA) y la Office for Human Research Pro-
tection (OHRP) vigilan el cumplimiento de la regulacion,
determinan procesos de formacién para miembros de
los comités de ética y acreditan sus actividades.

El tercer modelo consiste en la adopcién de direc-

trices éticas dirigidas a la financiacién de proyectos

por parte del Estado, emitidas por las agencias de
fomento a la investigacion, como sucede en pai-
ses como Canada, Africa del Sur y Australia; sin
embargo, estos modelos no tienen sustento legal.

Finalmente, el cuarto modelo se fundamenta en la
unificacién de directrices de diferentes paises o conti-
nentes, objetivando su incorporacion en la normatividad
nacional existente. Ejemplo de este modelo es el docu-
mento Buenas prdacticas clinicas, emitido por la Conferen-
cia Internacional de Armonizacion sobre Requerimientos
Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos
para uso en Humanos (/CH, por sus siglas en inglés).

En este contexto, el alcance de las prescripciones
exhibe diferente naturaleza; es posible distinguir tres
categorias: la primera consiste en el requisito legal pro-
mulgado en la legislacion sobre la revision y aprobacion
por comité de ética de todas las investigaciones. Esta
categoria es seguida en paises como Francia, Hungria,
Dinamarca y Estados Unidos. La segunda categoria
es la legislacion dirigida a los proyectos sobre nuevos
medicamentos, como se presenta en Irlanda, Espana,
Suiza, Alemania, ltalia, entre otros. A la tercera cate-
goria pertenecen las directrices orientadas a todos los
proyectos de investigacion, emitidas por los Consejos
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de Investigacion Médica o por las Asociaciones de Pro-
fesionales, como ocurre en Australia, Africa del Sur, Ca-
nada y Nueva Zelandia.

Por su parte, la Resolucion 8430/93 fue constituida
en el marco de la Ley 10 de 1990, que organiza el Siste-
ma Nacional de Salud y también en el Decreto 2164 de
1992, el cual reestructurd el Ministerio de Salud. A partir
de 1999, Colciencias obliga a que todos los proyectos de
investigacion, presentados en las convocatorias del Pro-
grama Nacional de Ciencia y Tecnologia en Salud, acojan
los lineamientos de esta resolucion (Prieto, 2011).

Una resolucion complementaria es la 2378/2008 (Mi-
nisterio de la Proteccion Social, 2008), que adopta con
caréacter obligatorio las Buenas Practicas Clinicas en las
instituciones que realicen investigacion con medicamen-
tos en seres humanos. El objetivo de las buenas practi-
cas clinicas es buscar una armonizacion internacional de
la regulacion sobre la interpretacion y aplicacion de nor-
mas técnicas para el registro de nuevos medicamentos.
Esta armonizacion es alcanzada por consenso entre las
industrias farmacéuticas y las autoridades regulatorias
de Europa, Estados Unidos y Japén.

Considerando estos hechos, Colombia dispone de un
modelo de reglamentacién para la investigacion en salud
basado en los consensos de la industria farmacéutica in-
ternacional, lo que engloba las investigaciones sobre me-
dicamentos. Por otra parte, la norma orientadora sobre
experimentacion en seres humanos fue promulgada hace
mas de veinte anos y por consiguiente es posible que sus
prescripciones no estén al mismo nivel de los avances
cientificos y tecnolégicos mas recientes y de la realidad
actual de la salud en Colombia. Por ejemplo, fue decla-
rada exequible la Ley Estatutaria de Salud (Corte Cons-
titucional, 2014), que garantiza el derecho fundamental a
la salud; a pesar de que aun no ha sido promulgada, es
imprescindible considerar que durante la investigaciéon en
seres humanos son realizadas intervenciones que afec-
tan directa e indirectamente el derecho a la salud y que
es deber del Estado la garantia de este derecho. En este
sentido, es recomendable que la norma orientadora sobre
investigacion en salud aluda este tipo de regulaciones.

Es pertinente mencionar que en diversos documen-
tos relacionados con el fortalecimiento de la ciencia
y la tecnologia en el pais, como la Politica Nacional de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion (Consejo Nacional de
Politica Econémica y Social, Departamento Nacional de
Planeacion, 2009), Lineamientos de la Politica Nacional
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de Investigacién en Salud (Ministerio de la Proteccion
Social, Centro para el Desarrollo y Evaluaciéon de Politi-
cas y Tecnologia en Salud Publica, 2007) y el Plan Es-
tratégico 2009-2015 del Programa Nacional de Ciencia
y Tecnologia en Salud (Colciencias, 2009), son reconoci-
das las fragilidades del proceso de revision ética de las
investigaciones, y se recomienda la revision, actualiza-
cion de la Resolucion 8430/93 vy la transformacién de su
fundamento legal, sea ley o decreto.

Por otro lado, estos documentos tienen en comun el
reconocimiento del Estado y su papel en la reglamenta-
cion de la investigacion en salud, que a su vez tiene una
funcién instrumental en la generacion de riqueza, equi-
dad y bienestar social.

Sin embargo, los planes de accién presentados en los
documentos referidos no contemplan estrategias dirigi-
das al fortalecimiento de la revisién ética de las investiga-
ciones; de esta manera se certifican divergencias entre
la promocioén de las actividades en ciencia y tecnologia y
la proteccién del bienestar de los pacientes que partici-
pan en las investigaciones. Es posible afirmar que esta
es una repercusioén de la ausencia de CNB en el pafs.

ALGUNAS CONSIDERACIONES CRITICAS
SOBRE LA RESOLUCION 8430/93

En el presente segmento seran presentados algunos
puntos de reflexion sobre el contenido de esta norma, los
cuales manifiestan la urgente necesidad de reglamentar
la Ley 1374/2010, que crea el CNB colombiano, para que
oriente la promulgacién de una eventual nueva norma.

Sobre la ausencia de perspectiva bioética

Es necesario considerar los alcances de la Resolu-
cion 8430/93, que contempla “normas cientificas, téc-
nicas y administrativas para la investigacién en salud”
(Ministerio de Salud, 1993, p. 1). Es notoria la ausencia
de la perspectiva ética en la norma, hecho que difiere
de los instrumentos normativos internacionales, alcan-
zados por consenso internacional que marcaron el ori-
gen de la reglamentacion en la investigacion en seres
humanos y de su innegable conexién con los principios
éticos. En esta linea, la ausencia de perspectiva ética
de este documento no es consonante ni con la amplia
promocion de la investigacion en Colombia, ni con las
prescripciones emitidas en la propia norma. A continua-
cion, es justificada esta afirmacion.

La figura de los consejos
nacionales de bioética

ha sido adoptada en
paises como Estados
Unidos, Francia, ltalia

y Portugal; igualmente,
paises de Asia y Africa

ya disponen de un CNB.
Como fue afirmado,
estos consejos estan
conformados por equipos
interdisciplinarios,
iIndependientes y
pluralistas, que analizan
asuntos polémicos
asociados con la
aplicacion de los avances
cientificos y tecnolégicos
y sus implicaciones
con la bioética.
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Fue constatado que en su articulo 2, la resolucion
exige a las instituciones investigadoras la conformacién
de los comités de ética en investigacion que “seran en-
cargados de resolver todos los asuntos relacionados con
el tema” (Ministerio de Salud, 1993, p. 1). Parece con-
tradictoria la obligatoriedad de conformacion de comités
de ética, prescindiendo de los referenciales éticos en el
considerando de la norma, lo que implica una desorien-
tacién para las acciones de los miembros de estos co-
mités. Es posible que se cumpla la norma (conformacion
de los comités de ética); sin embargo, no se cumple su
finalidad, que es la revisién y control ético de las investi-
gaciones (Lorenzo, 2007).

En este orden de ideas, diversos estudios (Alterio et
al., 2008; Miranda et al., 2006; Carrillo, 2013) han de-
mostrado la falta de operatividad de estos comités en
Colombia; a pesar de estar conformados —como esta
dispuesto en la resolucion—, no cuentan con referencia-
les éticos para que guien sus acciones.

Un articulo sobre la investigacién en comunidades
donde es reflejada la ausencia de referencial ético de la

norma es el 22, que exige que en este tipo de investi-
gaciones “las consideraciones éticas, deberan ser
extrapoladas al contexto comunal [...]" (Ministerio
de Salud, 1993 p.6). Para realizar una adecuacion
cultural de las implicaciones éticas de determina-
do proyecto, es imprescindible contar con un refe-
rencial ético, que oriente al investigador sobre los princi-
pios éticos por ser abordados, de otro modo no existiran
referencias que faciliten este proceso de adaptacion.

Por otro lado, la ausencia de referencial ético en la
norma orientadora para la investigacién en salud se re-
fleja en la siguiente situacion de caracter contradictorio:
apoyo dado a la realizacion de ensayos clinicos multicén-
tricos nacionales e internacionales (Colciencias, 2009) y
la ausencia de prescripciones que regulen la investiga-
cidn con cooperacion extranjera.

Sobre la investigacién en seres humanos
con cooperacion extranjera

Ante la ausencia de prescripciones de esta natu-
raleza en la Resolucion 8430/93, fue necesario revi-
sar la legislacion actual sobre el tema. La Resolucion
2011020764/2011 (Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos [Invimal, Ministerio
de Proteccion Social, 2011) delega la responsabili-
dad de informar los eventos adversos —nacionales e
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internacionales— de las investigaciones con medica-
mentos en seres humanos a los patrocinadores y a las
organizaciones de investigacién por contrato (OIC). La
reflexion va dirigida a que, dados los multiples intereses
de estas empresas en la consecucién de 6ptimos resul-
tados esperados de determinado farmaco, es posible
gue no sean suministradas todas las informaciones al
6érgano gubernamental, a fin de que este ejerza sus atri-
buciones sobre la aprobacién para comercializacion de
los nuevos medicamentos en el pais.

Sobre la suspensién de las
investigaciones en seres humanos

Un hecho aun mas preocupante, que no es regulado
en la Resolucién 2011020764/2011, es relacionado con
la obligatoriedad de suspensién inmediata del ensayo
clinico, caso sean identificados riesgos o dafos para la
salud de los participantes. A pesar de que el articulo
12 de la Resolucién 8430/93 propugna este deber del
investigador principal, fue constatada una contradiccion
en la misma norma, especificamente con lo referido en
los articulos 52 y 72.

El articulo 52 —relacionado con la investigacién de
nuevos recursos profilacticos, de diagndstico, terapéu-
ticos y de rehabilitacion— postula que la obligacién de
suspender la investigacion correrd por cuenta del co-
mité de ética en investigacion. A su vez, el articulo 72,
que considera la investigacién con microorganismos
patégenos o material biolégico que pueda contenerlos,
prescribe sobre la responsabilidad del comité de ética
en la suspensién de investigaciones que impliquen ries-
gos para las personas.

Por lo tanto, la contradicciéon entre los articulos po-
dria llevar a malas interpretaciones por parte de la co-
munidad cientifica. Es claro que la responsabilidad de
suspension de las investigaciones ante la presencia de
riesgos o danos para la salud de los participantes es
obligacién del propio investigador, quien esta en contac-
to directo con los pacientes, y que por esta razén dispo-
ne de medios para detener la exposicién a los riesgos.
Una suspension del estudio por parte de un comité de
ética, que no estéd en contacto directo con los pacien-
tes, implica mayor exposiciéon a los riesgos, es decir, la
suspension del estudio no seria inmediata.

De acuerdo con datos publicados en una tesis de
maestria realizada en la Universidad Nacional de Colom-
bia (Parra, 2011) que evalud el estado de la investigacion
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clinica entre 1999 y 2009, fue revelado que el 88 % de
las investigaciones registradas en el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
corresponden al drea de nuevos farmacos, siendo mas
prevalentes los ensayos clinicos de fase lll y Il, es decir,
estudios realizados en personas enfermas que buscan
identificar la seguridad de la nueva molécula. Desde lue-
go, se trata de sujetos de investigacién con un grado de
vulnerabilidad mayor, por encontrarse enfermas y porque
este tipo de investigaciones implican riesgos, dado el ob-
jetivo de estas fases de investigacion.

Sobre la investigacién farmacolégica

El capitulo sobre investigacion farmacoldgica expues-
to en la Resolucion 8430/93, prescinde de regulacién
especifica sobre asuntos que implican profundas reper-
cusiones éticas. Entre ellos se destaca que el protocolo
de investigacién debera presentar la justificacion de la
utilizacion de placebo en términos de necesidad meto-
doldgica vy la justificacion de la eventual suspension del
tratamiento tradicional o wash out. Ademas, la norma no
aclara si la participacién remunerada en ensayos clinicos
es permitida, lo que no facilita una adecuada proteccién a
las poblaciones vulnerables que participan en estos tipos
de investigacion. Otro enunciado que no fue considerado
se relaciona con la garantia de acceso al medicamento,
caso sea comprobada su efectividad sobre otros trata-
mientos. Es claro que los beneficios de las investigacio-
nes deben ser compartidos con la sociedad y por tanto
es necesaria su alusion en la norma nacional.

Sobre las investigaciones sin riesgo

Un enunciado normativo de gran relevancia para la pro-
teccién de los sujetos de investigacién es el contenido en
el articulo 11, el cual expone la clasificacién de las catego-
rias de riesgo en las investigaciones con seres humanos.
En este articulo se delimita la existencia de investigacio-
nes sin riesgo, definiéndolas como aquellas que “em-
plean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellas en las que no se realiza ninguna
intervencion o modificacién intencionada de las variables
bioldgicas, fisiolégicas, psicoldgicas o sociales de los indi-
viduos [...] (Ministerio de Salud, 1993, p. 3).

El enunciado aclara que este tipo de investigaciones
engloba la revisién de historias clinicas, entrevistas y
cuestionarios. Es pertinente reflexionar que la investi-
gaciéon con seres humanos involucra diversos grados de

riesgo; por ejemplo, cuando no son encaminadas de for-
ma ética, una investigacion documental fundamentada
en informaciones registradas en historias clinicas podria
afectar los principios de privacidad y confidencialidad, de

autonomia y de consentimiento; o una entrevista podria
afectar la vulnerabilidad humana o inclusive la misma dig-
nidad humana. Por consiguiente, no es conveniente que
se proclame la existencia de investigaciones sin riesgo

en la experimentaciéon en seres humanos.

Una repercusion de la consideracion de existencia
de investigaciones sin riesgo son los enunciados nor-
mativos expuestos en el paragrafo primero del
articulo 16 de la norma, el cual contempla el
consentimiento informado de los individuos
con autonomia reducida. El enunciado de- > ]5]
clara que en el caso de investigaciones sin
riesgo, podréa dispensarse al investigador de
la obtencién de consentimiento informado
y en el caso de investigaciones con riesgo minimo,
el comité de ética podrd autorizar la obtencion del
consentimiento sin ser formulado por escrito.

Es decir, ante un eventual dafio consecuencia de las
intervenciones de la investigacion, no existiria ningun so-
porte legal de los procedimientos realizados, de la anuen-
cia del sujeto o su representante legal, ni de la responsa-
bilidad de los investigadores y patrocinadores del estudio
para garantizar atencion médica e indemnizaciones. Por
tanto, la no obligatoriedad de consentimiento informado
en una investigacion que involucre individuos sin capaci-
dad para consentir se configura en una importante des-
consideracién de su vulnerabilidad y un hecho que marca
profundas desigualdades entre el investigador y el sujeto
participante, especificamente en relaciéon con el acceso
a las informaciones. Es urgente que el Estado colombi-
no reconozca la vulnerabilidad de estos individuos y que
asegure —a través de la norma— formas especiales de
proteccion durante la conduccién de las investigaciones.

La ausencia de riesgos en las investigaciones tam-
bién es considerada en el articulo 17, que alude a las
investigaciones en comunidades. En este punto, es con-
veniente referenciar un estudio epidemioldgico realizado
por investigadores de la Universidad de Antioquia (Alca-
raz y Correa, 2006), que objetivd estudiar la prevalencia
de la relacion entre cultura, alimentacion y malaria en los
indigenas tele kunas del resguardo de Caiman Nuevo
en el Urabé antioqueno. Durante el desarrollo del estu-
dio, los investigadores se enfrentaron con una serie de
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La ausencia de referencial ético en la norma orientadora
para la investigacion en salud se refleja en la siguiente
situacion de caracter contradictorio: apoyo dado a la
realizacion de ensayos clinicos multicéntricos nacionales
e internacionales y la ausencia de prescripciones que

dilemas éticos; aunque el grupo indigena otorgd autoriza-
cion para la ejecucion de la investigacion, este consenti-
miento implico riesgos individuales y colectivos.

El proyecto proponia la obtenciéon de 265 muestras
de sangre, hecho que para la comunidad indigena signi-
ficaba un gran riesgo, debido a que la pérdida de sangre
implica transgredir las margenes simbdlicas de su cuerpo
y enfermarse. Fue acordado con el jefe de la comunidad
que la decision de participar en el estudio seria segun la
voluntad individual de cada persona. Finalmente, fueron
obtenidas solamente 80 muestras de sangre.

Otro riesgo evidente en esta investigacion estuvo rela-
cionado con el abordaje de la tematica con la comunidad;
es decir, para el grupo indigena hablar de enfermedad im-
plica sufrirla. Ademas, la privacidad y confidencialidad so-
bre la participacion fue cuidadosamente protegida, con el
objetivo de evitar conflictos internos entre los médicos tra-
dicionales de la comunidad y de limitar las informaciones
que estaban siendo suministradas a los investigadores.

Conforme a estas informaciones, los riesgos en la
investigacion en comunidades son manifestados en di-
versas fases del estudio, y a pesar de que no todas las
investigaciones en comunidades involucran la partici-
pacion de grupos indigenas, es conveniente reflexionar
sobre el hecho de que cada grupo defiende intereses
diferentes y que los comités de ética deberan evaluar-
los a fin de minimizar los riesgos.

Otro sefalamiento relacionado con el riesgo es la fal-
ta de sinergia que existe entre su definicién y con las
prescripciones sobre su ponderacién; en el articulo 9 se
define el riesgo como “la probabilidad de que el sujeto de

regulen la investigacion con cooperacion extranjera.

investigacion sufra algiin dafho como consecuencia inme-
diata o tardia del estudio” (Ministerio de Salud, 1993, p.
3). Sin embargo, la norma no exige a los investigadores
la realizacion de procesos de monitoreo de los participan-
tes y el establecimiento de canales de comunicacién con
el grupo investigador en caso de la presencia de even-
tos adversos. Igualmente, fue verificado que la mayoria
de prescripciones de la Resolucion 8430/93 conectan el
riesgo con los beneficios y no con la probabilidad de pro-
ducir dafos, como es sefialado en el articulo 9.

Sobre el control social de las
investigaciones con seres humanos

Un tépico poco mencionado en la resoluciéon tiene
que ver con el control social de las investigaciones. Se
constatd que solamente el articulo 46 —sobre investiga-
ciones en grupos subordinados— menciona la necesidad
de que un miembro de la poblacion estudiada represente
a su comunidad en el comité de ética.

Es pertinente considerar la evidencia actual sobre
el control social de las investigaciones en Colombia; un
estudio que objetivo reconocer las percepciones de los
miembros legos de cinco comités de ética en investiga-
cion de Bogota (Rey, 2014) demostré que la actuacion
de estas personas es restringida y ajena a los intereses
de los sujetos de investigacion. En este ambito, su parti-
cipacion es limitada a la revision de los formatos de con-
sentimiento informado, sin tener una voz proactiva en
las deliberaciones del comité. Por tanto, es licito concluir
que el control social de las investigaciones por parte de
los miembros de la sociedad civil es precario.
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Un hecho que podria contribuir con la optimizaciéon
del control social es la presencia del CNB, porque como
es referido en el articulo 5 de la Ley 1374/2010 este 6r-
gano tiene el poder de convocar a los miembros de la
sociedad civil para que representen a las comunidades
especificas; igualmente, el CNB debera desarrollar estra-
tegias orientadas a la participacién de la sociedad en la
deliberacion sobre temas bioéticos.

SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Otro tépico que merece mayor referencia en la nor-
ma es la consideracion de los aspectos socioeconémi-
cos, ya que solamente es aludido en el articulo 80. Es
necesario reflexionar que la participacién en las investi-
gaciones de personas de los estratos socioecondmicos
mas bajos es real, en el sentido que su falta de acceso a
los servicios de salud y su bajo nivel de escolaridad los
convierten en candidatos que otorgan su consentimien-
to maés facilmente. Por tanto, es conveniente que la nor-
ma adopte prescripciones especificas relacionadas con
el proceso de obtencién del consentimiento informado,
realizado de forma previa y libre; esto implica ir mas alla
de la simple exigencia de requisitos en el documento de
consentimiento informado.

Desde esta perspectiva, es recomendable que se
revise la definicién de consentimiento informado ex-
puesto en la norma, debido a que es referido como
“acuerdo por escrito mediante el cual el sujeto de in-
vestigacion [...] autoriza su participacion (...)" (Ministe-
rio de Salud, 1993, p. 3).

Sobre los componentes anatémicos
en la investigacién

Finalmente, es imprescindible considerar los enuncia-
dos normativos sobre material biolégico y componentes
anatdmicos, los cuales corresponden a los articulos 47
y 48; es notorio el cardcter general de estas prescripcio-
nes, ante la vital importancia del material biolégico para
el desarrollo de la investigacion en salud y sus amplias
implicaciones bioéticas.

El Decreto 2493 (Ministerio de la Proteccion Social,
2004) reglamenté la obtencion, donacion, preservacion,
almacenamiento, transporte y destino final de los com-
ponentes anatdomicos y los procedimientos de trasplan-
te e implante en seres humanos. El decreto va dirigido
a los bancos de tejidos y médula ésea, instituciones

prestadoras de salud e instituciones dedicadas a este
tipo de actividades, y dispone en su capitulo X| sobre
las condiciones administrativas que deben seguir las
instituciones universitarias para la utilizacion de ma-
terial bioldgico obtenido de cadaveres no reclamados
con fines de investigacién. Sin embargo, no es consi-
derada la normatividad sobre la utilizacion de material
biolégico obtenido de personas vivas, que sera utiliza-
do en los estudios, ni la forma, ni plazos de alma-
cenamiento de estos componentes durante la
conduccién del mismo, ni los criterios que
deben constar en el consentimiento infor-
mado del donador de material bioldgico, ni

el destino del material biolégico después
de finalizada la investigacion. Pero es mas
preocupante aun, el hecho de que no fueron encontra-
das prescripciones sobre los limites de utilizacién de
material biolégico en caso de que sean enviadas al ex-
terior con fines de investigacion.

En la revision de la legislacién fueron encontradas
dos normas complementarias a este decreto; las Re-
soluciones 005108 y 2640 (Ministerio de la Proteccion
Social, 2005). La primera refiere la adopcion de las
buenas préacticas en las instituciones que dispongan
de bancos de tejidos y médula 6sea con fines tera-
péuticos; sin embargo, la norma aclara que sus enun-
ciados son dirigidos a los bancos de tejidos osteo-
musculares, piel y sus componentes, tejidos oculares,
tejidos cardiovasculares, membranas fetales y células
tronco de la médula ésea. En este orden de ideas, se
excluyen de la reglamentacién los bancos de sangre,
bancos de células tronco-embrionarias y material mo-
dificado genéticamente.

La segunda norma define criterios técnico-cientificos
para la distribucion de los componentes anatomicos, ex-
poniendo la necesidad de que los coordinadores regiona-
les de la Red de Donacién y Trasplantes se fundamenten
en “criterios bioéticos que aseguren la accesibilidad al
trasplante, transparencia en los procedimientos y equi-
dad en la distribucion y asignacion” (Ministerio de la
Proteccion Social, 2005, p. 8). Parece poco plausible la
exigencia de fundamentacién en criterios bioéticos, en
el sentido de que no se evocan referenciales éticos que
orienten esta fundamentacion.

Este asunto revela cuestiones muy delicadas,
porque a pesar de que la Ley 919 (Congreso de Co-
lombia, 2004) prohibe la comercializacion de material
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biolégico y componentes anatdbmicos, no es demarca-
da la reglamentacion especifica para la utilizacién del
material biolégico obtenido a partir de las investiga-
ciones en seres humanos.

CONSIDERACIONES FINALES

Es posible identificar algunas repercusiones de la au-
sencia de un Consejo Nacional de Bioética en Colombia
en la reglamentacion de la investigacion con seres huma-
nos. Probablemente otras repercusiones también se es-
tén manifestando en la ejecucion de las investigaciones
de las ciencias biomédicas y en el control social realizado
por los comités de ética en investigacion, los 6érganos
gubernamentales, los comités editoriales de las revistas
académicas y por la sociedad civil.

A partir del andlisis realizado se interpreta que la fun-
damentacion epistemolégica de origen anglosajon de la
bioética colombiana no permite el anélisis de los conflictos
colectivos que afectan la poblacién. Esta idea es justifica-
da por la escasa y nula alusiéon de principios éticos de

naturaleza social en la Resolucion 8430/93, como el

respeto por la vulnerabilidad humana y la integridad

individual, la igualdad, justicia y equidad, no discri-

minaciéon y no estigmatizacion, respeto por la diver-
sidad cultural y pluralismo y responsabilidad social y salud.
Es notoria —en la Resolucién 8430/93— la persistencia
de una vision que considera especialmente los principios
bioéticos individuales, dejando de lado principios de carac-
ter social y ambiental, y en consecuencia desconsideran-
do los derechos fundamentales de la persona. Por tanto,
el papel de la bioética estéa limitado, aspecto que imposibi-
lita el enfrentamiento de desafios que le competen.

La urgente necesidad de establecer referenciales
éticos concordantes con la realidad de la problematica
social del pueblo colombiano,permite proponer la De-
claracién Universal sobre Bioéticay Derechos Humanos
de la Unesco-Dubdh (Unesco, 2005), como la directriz
internacional orientadora sobre los asuntos de debate
bioético en el pais. Este documento, fundamentado en
la bioética originada desde América Latina, adopta la
universalidad de los derechos humanos como base,
que habia sido ratificada por diversos paises después
de la Segunda Guerra Mundial y que posteriormente
fue abandonada por cuenta de la globalizacién de la
investigacion cientifica y las presiones de la industria
farmacéutica internacional (Tealdi, 2008).
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En este contexto, la Dubdh retoma la universalidad
de los derechos humanos realzando su innegable rela-
cion con las conductas adoptadas en la ejecucion de las
experimentacién en seres humanos, y da asi visibilidad a
principios como el respeto por la vulnerabilidad humana,
por la diversidad cultural y el pluralismo, no discrimina-
ciéon y no estigmatizacién, solidaridad y cooperacion, y
responsabilidad social y salud, los cuales han sido opa-
cados por la supremacia del principio de la autonomia y
responsabilidad individual.

Por tanto, este trabajo propone la adopcion de una vi-
sién de la bioética fundamentada en los derechos huma-
nos y en el respeto a la pluralidad, como es defendido en
la Ley 1374/2010. Es urgente la reglamentacion de dicha
ley con el objetivo de que las recomendaciones del CNB
contribuyan con la actualizacion de la norma orientadora
sobre investigaciéon en salud en Colombia.
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