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EscenarioEscenario

�� Industria FarmacIndustria Farmacééutica.utica.
�� Ensayos ClEnsayos Clíínicos. Estudios Multicnicos. Estudios Multicééntricos. ntricos. 
�� Exigencias de la FDA. Exigencias de la FDA. 
�� ICH (Conferencia Internacional de ArmonizaciICH (Conferencia Internacional de Armonizacióón)n)
�� Normativas NacionalesNormativas Nacionales
�� Investigadores Nacionales. Investigadores Nacionales. 
�� ComitComitéés de s de éética en Investigacitica en Investigacióón. n. 
�� Sujetos de experimentaciSujetos de experimentacióón. n. 



Incremento en el nIncremento en el núúmero de pacientes mero de pacientes 
L.A. en los L.A. en los úúltimos altimos añños.os.

De todos los estudios clDe todos los estudios clíínicos realizados en el nicos realizados en el 
mundo se tiene para L.A. que:mundo se tiene para L.A. que:

�� En 1993 correspondiEn 1993 correspondióó al 2.1%,al 2.1%,

�� En 1997 correspondiEn 1997 correspondióó al 5.1%, al 5.1%, 

(Fuente: PhRMa 1998, CenterWatch 2000)(Fuente: PhRMa 1998, CenterWatch 2000)



REGULACION DE LA REVISION ETICA EN AMERICA LATINAREGULACION DE LA REVISION ETICA EN AMERICA LATINA

�� Argentina, Brasil, Cuba, Chile, Colombia, Costa Rica, MArgentina, Brasil, Cuba, Chile, Colombia, Costa Rica, Mééxico, Perxico, Perúú y y 
Venezuela Venezuela tienen regulaciones desde hace mtienen regulaciones desde hace máás de 5 as de 5 añños.os.

�� Bolivia, Jamaica y Dominicana Bolivia, Jamaica y Dominicana tienen regulaciones de menos de 5 tienen regulaciones de menos de 5 
aaññosos..

�� Ecuador, El Salvador, Guatemala, Nicaragua, Panama y Paraguay Ecuador, El Salvador, Guatemala, Nicaragua, Panama y Paraguay 
tienentienen regulacionesregulaciones bajobajo estudioestudio..

�� El El restoresto de los de los papaíísesses no no tienetiene regulacionesregulaciones actualmenteactualmente..

�� Las Las normasnormas constitucionalesconstitucionales protegenprotegen los los derechosderechos humanoshumanos peropero solo solo 
indirectamenteindirectamente los los sujetossujetos en en ensayosensayos clclíínicosnicos..

�� Los Los CCóódigosdigos SanitariosSanitarios en general en general estestáánn limitadoslimitados usualmenteusualmente a a 
procedimientosprocedimientos administrativosadministrativos. . 

Estudio y revisiEstudio y revisióón, n, E.BartlettE.Bartlett 2005, Office 2005, Office forfor Human Human ResearchResearch ProtectionProtection, OHRP, , OHRP, 
US/US/GovGov..



DiagnDiagnóóstico Regionalstico Regional
Indicadores usados para medir el nivel de Indicadores usados para medir el nivel de 

desarrollodesarrollo
�� Centros de BioCentros de Bioééticatica

�� Profesionales integrados a la redProfesionales integrados a la red

�� ComitComitéés hospitalarios (asistenciales)s hospitalarios (asistenciales)

�� ComitComitéés de evaluacis de evaluacióón n ééticotico--cientcientííficafica

�� FormaciFormacióón de n de pregradopregrado

�� FormaciFormacióón de postgradon de postgrado

�� PublicacionesPublicaciones

�� Cursos, Congresos y JornadasCursos, Congresos y Jornadas

�� ComisiComisióón Nacionaln Nacional

�� LegislaciLegislacióón y normativas n y normativas regulatoriasregulatorias



DiagnDiagnóóstico Regional por pastico Regional por paíísesses
…… una aproximaciuna aproximacióón actualn actual

��PaPaííses de desarrollo mayor:ses de desarrollo mayor:
��Brasil Brasil –– Argentina Argentina –– MMééxico xico –– ColombiaColombia –– Chile Chile 
–– Cuba Cuba –– Puerto Rico Puerto Rico 
��PaPaííses de desarrollo intermedio:ses de desarrollo intermedio:
��PerPerúú –– RepRepúública Dominicana blica Dominicana –– Costa Rica Costa Rica ––
Venezuela Venezuela –– Jamaica Jamaica –– Barbados Barbados –– Trinidad y Trinidad y 
Tobago Tobago –– Ecuador Ecuador –– PanamPanamáá –– Uruguay Uruguay ––
BoliviaBolivia
��PaPaííses de desarrollo incipiente:ses de desarrollo incipiente:
��Paraguay Paraguay –– Honduras Honduras –– El Salvador El Salvador ––
Guatemala Guatemala –– Nicaragua Nicaragua –– Belice Belice –– Otros Caribe Otros Caribe 
inglingléés y francs y francééss



ArgentinaArgentina

�� AdministraciAdministracióón Nacional de Medicamentos, n Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y TecnologAlimentos y Tecnologíía (ANMAT)a (ANMAT)

�� DisposiciDisposicióón 5330 de aprobacin 5330 de aprobacióón de n de 
productos farmacproductos farmacééuticos comerciales.uticos comerciales.

�� Entre el 80 y 90 % de las investigaciones Entre el 80 y 90 % de las investigaciones 
que involucran sujetos de experimentacique involucran sujetos de experimentacióón, n, 
estestáán fuera de la competencia del ANMAT. n fuera de la competencia del ANMAT. 
Delia Delia OutomuroOutomuro

Acta Bioethica 2004; año X, Nº 1



BrasilBrasil
�� Marco legal:Marco legal:
�� REGIMENTO INTERNO DA CONEP/CNSREGIMENTO INTERNO DA CONEP/CNS
�� (Versão aprovada na reunião da CONEP de 24/05/01 e na Reunião (Versão aprovada na reunião da CONEP de 24/05/01 e na Reunião 

OrdinOrdin áária do CNS de ria do CNS de 06/06/200106/06/2001).).
�� CAPCAPÍÍTULO ITULO I
�� -- NATUREZA E FINALIDADE NATUREZA E FINALIDADE ––

�� Art. 1Art. 1 ºº -- A Comissão Nacional de A Comissão Nacional de ÉÉtica em Pesquisa tica em Pesquisa –– CONEP... vinculada ao CONEP... vinculada ao 
Conselho Nacional de SaConselho Nacional de Saúúde de -- CNS, criada pela ResoluCNS, criada pela Resoluçção CNS 196/96, de ão CNS 196/96, de 
10/10/96. 10/10/96. Tem por finalidade o acompanhamento das pesquisas Tem por finalidade o acompanhamento das pesquisas 
envolvendo seres humanos em todo o paenvolvendo seres humanos em todo o paíís, e dos Comitês de s, e dos Comitês de ÉÉtica tica 
em Pesquisa institucionais, preservando os aspectos em Pesquisa institucionais, preservando os aspectos ééticos ticos 
primariamente em defesa da integridade e dignidade dos sujeitos primariamente em defesa da integridade e dignidade dos sujeitos da da 
pesquisapesquisa, individual ou coletivamente considerados, levando, individual ou coletivamente considerados, levando--se em conta o se em conta o 
pluralismo moral da sociedade brasileira.pluralismo moral da sociedade brasileira.

�� ParParáágrafo grafo ÚÚnico nico -- A CONEP promoverA CONEP promoveráá o desenvolvimento do controle social o desenvolvimento do controle social 
dessas pesquisas, contribuindo para o cumprimento das atribuidessas pesquisas, contribuindo para o cumprimento das atribuiçções do CNS.ões do CNS.
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PerPerúú

�� Reglamento de Ensayos ClReglamento de Ensayos Clíínicos aprobado nicos aprobado 
mediante Decreto Supremo Nmediante Decreto Supremo Nºº 017017--20062006--
SA el SA el 29 de Julio 200629 de Julio 2006..





ColombiaColombia

�� ResoluciResolucióón 8430 de 1993: n 8430 de 1993: ““Por la cual se establecen las normas Por la cual se establecen las normas 
cientcient ííficas, tficas, t éécnicas y administrativas para la investigacicnicas y administrativas para la investigaci óón en n en 
saludsalud ”” (Las instituciones que vayan a realizar investigaci(Las instituciones que vayan a realizar investigaci óón en n en 
humanos, deberhumanos, deber áán tener un Comitn tener un Comit éé de de ÉÉtica en Investigacitica en Investigaci óón).n).

�� DECRETO 1101 DE 2001: DECRETO 1101 DE 2001: ComisiComisi óón Intersectorial de Bion Intersectorial de Bio éética (paratica (para
definicidefinici óón de poln de pol ííticas en temas relacionados con la investigaciticas en temas relacionados con la investigaci óón n 
y la respectiva protecciy la respectiva protecci óón al ser humano, entre otras, ademn al ser humano, entre otras, adem áás con s con 
proyecciproyecci óón a crear un Consejo Asesor de Bion a crear un Consejo Asesor de Bio éética de cartica de car áácter cter 
permanente.permanente.

�� En muchas instituciones se han organizados comitEn muchas instituciones se han organizados comit éés de bios de bio éética tica 
y existe una regulaciy existe una regulaci óón que obliga a establecer Comitn que obliga a establecer Comit éés s ÉÉticos ticos 
para la experimentacipara la experimentaci óón cln cl íínica (Resolucinica (Resoluci óón 8430 de 1993) y n 8430 de 1993) y 
ComitComit éés de s de ÉÉtica Hospitalaria (Resolucitica Hospitalaria (Resoluci óón 13437 de 1991)n 13437 de 1991)



1313

ComitComit éés de s de ÉÉtica 2003. Composicitica 2003. Composici óón: representante de n: representante de 
la comunidad.la comunidad.

Fuente: Miranda MC, Palma GI, Jaramillo. E. Biomédica 2006;26:138-44
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Resultados relevantes 2003Resultados relevantes 2003

�� Carencia de LegislaciCarencia de Legislacióón apropiada, (Necesidad de n apropiada, (Necesidad de 
actualizaciactualizacióón de la Resolucin de la Resolucióón Nacional 008430)n Nacional 008430)

�� Ausencia de reglamentos para procedimientos de Ausencia de reglamentos para procedimientos de 
evaluacievaluacióón de los protocolos de investigacin de los protocolos de investigacióón y de n y de 
los formularios de consentimiento informado.los formularios de consentimiento informado.

�� Ausencia de sistemas de seguimiento y monitoreo.Ausencia de sistemas de seguimiento y monitoreo.

�� Frecuentes falta de quFrecuentes falta de quóórum para las reuniones de los rum para las reuniones de los 
comitcomitéés.s.



Costa RicaCosta Rica

�� Antes de 1996 los protocolos eran aprobados  por Antes de 1996 los protocolos eran aprobados  por 
el Ministro de Salud como un simple trel Ministro de Salud como un simple tráámite legal.mite legal.

�� Se aprobaron tres decretos ejecutivos para la Se aprobaron tres decretos ejecutivos para la 
protecciproteccióón de sujetos los cuales luego fueron n de sujetos los cuales luego fueron 
anulados.anulados.

�� Se consolidSe consolidóó el decreto No 31078 en el 2003.el decreto No 31078 en el 2003.
�� Actualmente se encuentra en el plenario Actualmente se encuentra en el plenario 

legislativo otro proyecto de ley que intenta regular legislativo otro proyecto de ley que intenta regular 
con mayor detalle la investigacicon mayor detalle la investigacióón con seres n con seres 
humanos.humanos.
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Guatemala
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Fuente: Registros Coordinación de 
Ensayos Clínicos.



SituaciSituacióón de Guatemalan de Guatemala

�� El 28 % de los ensayo clEl 28 % de los ensayo clíínicos desarrollados en el nicos desarrollados en el 
papaíís son contra placebo.s son contra placebo.

�� SSóólo un 10 % de los estudios correspondilo un 10 % de los estudios correspondióó a la a la 
Fase IV Fase IV (Nueva indicaci(Nueva indicacióón, posologn, posologíía o forma farmaca o forma farmacééutica)utica)

�� La Fase III continLa Fase III continúúa siendo la principal Fase a siendo la principal Fase 
de investigacide investigacióón en nuestro pan en nuestro paíís.s.

�� Los problemas de salud mLos problemas de salud máás importantes s importantes 
del padel paíís no son de inters no son de interéés para la s para la 
investigaciinvestigacióón patrocinada por la industria.n patrocinada por la industria.



Estudio OPS sobre Organismos Nacionales de Estudio OPS sobre Organismos Nacionales de 
Ciencia y TecnologCiencia y Tecnolog íía en Ama en Am éérica Latina y el Cariberica Latina y el Caribe

�� DDééficit serio del control ficit serio del control éético en investigacitico en investigacióón, por n, por 
falta de profesionales calificados para la evaluacifalta de profesionales calificados para la evaluacióón n 
de protocolos.de protocolos.

�� Deficiencias respecto de normativas nacionales que Deficiencias respecto de normativas nacionales que 
regulen la investigaciregulen la investigacióón en seres humanos.n en seres humanos.

�� Pocos ComitPocos Comitéés Nacionales que supervisen el trabajo s Nacionales que supervisen el trabajo 
de los comitde los comitéés locales y la investigacis locales y la investigacióón en general, n en general, 
aunque tienden a mejorar. aunque tienden a mejorar. 

�� Necesidad de capacitar a profesionales calificados Necesidad de capacitar a profesionales calificados 
que conformen Comitque conformen Comitéés de Evaluacis de Evaluacióón Cientn Cientíífica y fica y 
BioBioééticatica

R. Mancini, presented at WHO Videoconference DGO/ETH and R. Mancini, presented at WHO Videoconference DGO/ETH and 
Regional Focal Points, May 6th (2003).Regional Focal Points, May 6th (2003).



El crecimiento de las investigaciones en paEl crecimiento de las investigaciones en paííses perifses perifééricos ricos 
habhabíía sido progresivamente desbordante a partir de la a sido progresivamente desbordante a partir de la 
ddéécada de los noventa.cada de los noventa.

El interEl interéés por desarrollar investigaciones ens por desarrollar investigaciones en
estos paestos paííses estaba asociado:ses estaba asociado:

�� Al menor costoAl menor costo
�� La mayor rapidezLa mayor rapidez
�� La menor oposiciLa menor oposici óón por parte de los pacientesn por parte de los pacientes
�� Los sistemas de regulaciLos sistemas de regulaci óón y de evaluacin y de evaluaci óón n éética mtica m áás s 

ddéébiles biles 

TheThe BodyBody HuntersHunters, , TheThe Washington Post, 2000Washington Post, 2000

DESPUÉS DE 8 AÑOS  LA 
NOTICIA TIENE VIGENCIA



ReflexiReflexióónn

�� ¿¿CuCuááles son los escenarios de les son los escenarios de 
desproteccidesproteccióón de los pacientes?n de los pacientes?

�� Normativas dNormativas déébiles.biles.
�� Recurso humano no capacitado para vigilar Recurso humano no capacitado para vigilar 

los procedimientos.los procedimientos.
�� Intereses econIntereses econóómicos basados en el micos basados en el 

reclutamiento de pacientes.reclutamiento de pacientes.
�� Mercado econMercado econóómico en la gestimico en la gestióón de ECC.n de ECC.
�� Sistemas de salud con problemas urgentes.Sistemas de salud con problemas urgentes.



ReflexiReflexióónn

�� Los Derechos Humanos y el participante en Los Derechos Humanos y el participante en 
investigaciones.investigaciones.

�� La impunidad del sistema judicial.La impunidad del sistema judicial.
�� La no obligatoriedad de un seguro mLa no obligatoriedad de un seguro méédico para dico para 

pacientes.pacientes.
�� La vulnerabilidad de los participantes captados en La vulnerabilidad de los participantes captados en 

instituciones pinstituciones púúblicas.blicas.
�� ComitComitéés de s de ÉÉtica en Investigacitica en Investigacióón que no asumen n que no asumen 

su responsabilidad de proteccisu responsabilidad de proteccióón de los pacientes.n de los pacientes.


