ALIZACION:
LOS DESAFIOS DE LA ETICA DE

BIOETICAY NORM.

SILVIA RIVERA



PRIMER DESAFIO

CONSTRUIR LA BIOETICA COMO
NUEVO CAMPO INTERDISCIPLINAR

DEFINIR OBJETO DE ESTUDIO Y
METODOLOGIA

RELACIONAR RACIONALIDAD
CIENTIFICA'Y RACIONALIDAD ETICA

RELACIONAR NEUTRALIDAD Y
NORMATIVIDAD



SEGUNDO DESAFIO

NCLUIR A LA ETICA DE LA
NVESTIGACION COMO CAPITULO
DE LA BIOETICA EMERGENTE

Etica —ética aplicada- bioética- ética de
la investigacion



¢ QUE SIGNIFICA ESTO?

APLICAR DE MODO ACRITICO LOS
PRINCIPIOS DE LA BIOETICA A LA
ETICA DE LA INVESTIGACION Y
ASIMILAR A SUS ACTORES

Beneficencia/no maleficencia
Autonomia
Justicia



“Surgio entonces la ética de la investigacion en
seres humanos, orientada a impedir toda
repeticion por parte de los médicos a dichos
ataques a los derechos vy el bienestar de las
personas. El codigo de Nuremberg, publicado en
1947, establecio las normas para llevar a cabo
experimentos en seres humanos, dando
especial enfasis al consentimiento voluntario de
las personas.”

CIOMS, 1993



TERCER DESAFIO

CONSTRUIR POLITICAS DE
NVESTIGACIONES NACIONALES Y
REGIONALES CAPACES DE
RESOLVER LOS CONFLICTOS
PROPIOS DE LA GESTION DE LA
NVESTIGACION




. QUE SE REQUIERE PARA
ESTO?

Vincular la ética de la investigacion con

la epistemologia, la axiologia y la
politica cientifica

Reconfigurar los saberes dejando de
ado perfil deontologico-juridico de la
nioética presente en declaraciones
Internacionales de principios




DECLARACION DE HELSINKI DE LA
ASOCIACION MEDICA MUNDIAL
Principios eticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos

Adoptada por la

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964

y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
412 Asamblea Medica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea
General de la, Washington 2002

Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea
General de la AMM, Tokio 2004

592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008



DESVIOS O VICIOS DE LA
ETICA DE LA
INVESTIGACION

Reduccion de le ética a la declamacioén
deontoldgica

Déficit de las legislaciones nacionales

Politica cientifica por default



LIMITES DEL MODELO DEONTOLOGICO

Deslocalizacion de la investigacion

Caracter formal y pretendidamente universal
Logica contractual: consentimiento informado
Distribucion de deberes y derechos abstractos
Supuesto epistemoldgico cientificista

Complicidad con el modelo empresarial y
multicéntrico de gestion de la investigacion



La realizacion de ensayos clinicos en un pais semi-
periferico como la Argentina puede ser considerada
como un fendmeno global que demanda para su
comprension (académica) un analisis global, y para su
control (politico) una respuesta también global. A nivel
nacional, corresponde comprenderla como una politica
cientifica “por default”, en tanto la realizacion de
actividades de produccion y diseminacion de
conocimiento, en este caso, ha escapado casi por
completo a la planificacion del Estado nacional.

A.M. Vara “Globalizacion e investigaciones biomédicas”. Perspectivas
metodologicas N° 8.



Politica cientifica “por default”:

Declaraciones universales de principios

Comités de ética para la investigacion



NORMALIZAR'Y
NORMATIVIZAR

Resolucion N° 0962 del Ministerio de Salud
del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires
del 17 de marzo de 2009.

Creacion del Programa de Bioética con dos
objetivos principales

“Normalizacion, registro, acreditacion,
auditoria y normatizacion de los Comités de
Etica”

“Diferenciar entre Comités de ética de la
Investigacion y Comités de Etica Clinica”



Decreto 1163/09 “requisitos y
procedimientos para proyectos de
iInvestigacion gue se efectlen en
hospitales de la C.A.B.A” del 30 de
diciembre de 20009.



Ley 5501 sancionada por la Legisiatura de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires el 26 de
noviembre de 2009 y promulgada el 11 de enero de
2010.

Capitulo 2: proteccion de sujetos en
Investigaciones: reclutamiento y
vulnerabilidad.

Capitulo 3: mecanismos para proteccion de
sujetos: consentimiento informado.

Capitulo 4: Comité de Eticaen
Investigaciones clinicas: acreditacion,
Independencia, funciones.

Capitulo 5: aspectos economicos de
efectores publicos



QUINTO DESAFIO

Enfrentar a nivel politico las siguientes
cuestiones

Ausencia de politica de salud a nivel
nacional

Autonomia de la investigacion en
relacion a la salud publica.

Alternativas a la investigacion a pruebas
de farmacos financiados por la industria



SEXTO DESAFIO

Recuperar potencial democratizante de la
bioetica
“Desnormalizar” a nivel individual y

colectivo para generar alternativas
creadoras

Evitar racionalidad burocratica

Respetar el compromiso comunitario de los
comités de ética

Revincular ética asistencial y etica de la
Investigacion



“Racionalidad, eficiencia y un profundo
desarrollo de la burocracia son los
pilares que necesita el genocidio
moderno para poder existir”

Zygmunt Bauman



