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1. Investigacién biomédica

En las Ultimas décadas, en nuestro paisy en particular en nuestra provin-
ciade Cordoba, se haverificado unimportante desarrollo de lainvestigacion
biomédica. Aungue estimamos que lamayor parte del publico no tengainfor-
macion detallada acerca de las discusiones cientificas ni de las disposiciones
legales, la sociedad, sin embargo, no puede dejar de interrogarse sobre €l
valor intrinseco de esta revolucién cognitivaen € campo de la biomedicina.
Asistimos alamutacion de préacticasindividual es en préacticasinstitucionales,
y esto no sblo concierne a los individuos como responsables de estos actos,
sino atodala sociedad que esta confrontada con elecciones de las que depen-
de el futuro de la humanidad.

Podemos definir lainvestigacion biomédica como: “un instrumento fun-
damental para mejorar nuestra calidad y expectativa de vida. En sus
muy diversas facetas y niveles, la investigacion biomédica persigue un
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mejor conocimiento de los mecanismos moleculares y celulares de fun-
cionamiento del ser humano y de sus alteraciones en circunstancias pa-
tolégicas (investigacion basica), e estudio de las manifestaciones, diag-
néstico y tratamiento de las enfermedades (investigacion clinica), sus
factores de riesgo e impacto en la salud publica (epidemiologia), asi
como el desarrollo de tecnologias orientadas al mejor diagnostico y tra-
tamiento de los pacientes’ 1.

Lainvestigacion biomédica en seres humanos mejora la prevencion y €l
diagnostico de enfermedades, permite una mayor seguridad en la aplicacion
defarmacosy terapiasy aumentalaeficienciaenlautilizacion delosrecursos
desalud.

Asi las cosas, lamedicina, como todaciencia, necesitadelainvestigacion,
pues sblo asi se puede asegurar su avance en €l conocimiento delasaludy de
|os procesos patol gicos del ser humano.

Paraadquirir conocimientos aplicabl es al os seres humanos, no nos queda
mas remedio que observar y experimentar en esos mismos seres humanos.

Hete aqui el problema ético que plantealainvestigacion biomédica, dado
por lanecesidad de experimentar en seres humanos, el hombre mismo apare-
ce como objeto delas ciencias naturales, y esto exige un constante seguimien-
totendienteavelar por latutelaefectivadel derechos, tanto del sujeto partici-
pante, como de lasociedad en su conjunto. Caso contrario puede suceder que:
“Cuando se comienza a tratar al hombre segun los criterios de la
cientificidad ‘objetiva’ (...) se transforma efectivamente al ser humano en
objeto y como consecuencia se 1o suprime en tanto que ser humano” 2.

Estefintutelar se aseguraatravés delaimplementacion de normasjuridi-
cas que:

a) se constituyan en un conjunto de garantias para unainvestigaci én segu-
ray respetuosa con los derechos de |os ciudadanos,

b) den coberturajuridicaalos nuevos avances cientificos;

¢) establezcan el marco indispensable paraincentivar el desarrollo de la
investigacion.

1 Mavor MEeNENDEZ, Federico, “ Laapuesta por lainvestigacion biomédica’, publicado en
http://www.larebotica.es/l areboti cal/secciones/expertos/apuestal - (06/09/2008).

2 | ADRIERE, Jean, “Expérimentation humaine et droits de I’homme”, en Y otorouLos-
MaranGorouLosA., Expérimentation biomédicale et droitsdel’ homme, Paris, PUF, 1988, pag. 289.
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En resumen, el marco normativo debe sentar las bases juridicas
para impulsar una investigacion biomédica de calidad y competitiva,
con las mayores garantias éticas y de seguridad para los ciudadanos.

Esta propuesta simple en su enunciacion es de dificil aplicacion préctica
Contribuyeaéllo:

a.) la concepcidn actual de ciencia, pues si en la modernidad se podia
hablar de la cienciacomo una construccion —en la el aboraci 6n de Heidegger—
, enlapostmodernidad ésta se haconvertido en unaempresa, manejadacon la
I6gicade la€ficienciay ordenadaaunalégicadel lucro;

b.) actualmente la sociedad requiere de nuevas alianzas entre las tareas
cientificas y las demandas humanas, que permitan plantear una comunidad
cientificaampliada donde sea posi ble unaapropiaci én colectivade | os saberes
por parte de nuevos actores sociales, evitando la circunscripcién aroles pro-
fesional es excluyentes, que en el caso en estudio, eran atribuidos primordial -
mente a la profesion médica.

Apenas planteados hasta aqui algunos problemas que plantealainvestiga-
cion biomédica, en 1o sucesivo desandaremos algunos aspectos generales y
antecedentes de la cuestion.

2. Legidacion sanitaria

Si bien hemos adelantado que ser& nuestra mision estudiar las normas
juridicas que regulan lainvestigacion biomédica, este objeto constituye laes-
pecie de un género que lo constituye lalegislacion sanitaria.

Es por ello que es necesario un leve discurrir acerca de esta especial
categoria de legislacion. Se ha dicho de ella que “ constituye el plexo norma-
tivo que rige el accionar de la administracion sanitaria, en sus diversos
aspectos. Esta integrado por leyes, reglamentos, decretos, resoluciones
y disposiciones, emanados cada uno de la fuente que la Constitucion
establece y mediante los mecanismos reglados al efecto. En general las
legislaciones, como el derecho sanitario, tienden a proteger y a fomen-
tar la salud de la poblacidn, mediante la determinacién de qué debe y no
debe hacer el individuo frente a determinadas circunstancias relaciona-
das con su salud y la de los demés; otorga autorizacion a los servicios
de Salud para la toma de decisiones en relacion a prevenir, curar las
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enfermedades; establecer y determinar las normas para el funcionamiento
de los programas de Salud” 3.

Ahora hien, en orden a la competencia de donde dimana la legislacién
sanitaria, es menester destacar que: “El ordenamiento institucional de nues-
tro pais establece que todas aquellas funciones no delegadas por las
provincias en la Nacion son de la competencia exclusiva de éstas. El
poder de Policia sanitaria y €l referido a las profesiones, es uno de los
no delegados, por lo que cada jurisdiccidn dicta sus legislaciones refe-
ridas al ordenamiento organizativo de los sistemas sanitarios y el del
gjercicio de las profesiones’ 4.

Nuestra Carta Magna lo prevé expresamente en su articulo 121: “Las
provincias conservan todo el poder no delegado por esta Constitucién
al Gobierno federal, y el que expresamente se hayan reservado por pac-
tos especiales al tiempo de su incorporacién”.

El Supremo Tribunal delaNacién haelaborado desde antafio unadoctrina
acorde aestos postul ados, precisando lanaturalezadel poder de policiadelas
provincias.

“En Bonorino la CSIN dijo que es un hecho y también un principio
de derecho constitucional, que la policia de las provincias esté a cargo
de sus gobiernos locales, entendiéndose incluido en los poderes que se
han reservado, el de proveer lo conducente a la seguridad, salubridad y
moralidad de sus vecinos’ (Fallos, 7: 150, 152), pero ya en Resoagli se
nota que la imputacion de la “ policia” a las provincias es una conse-
cuencia, no el fundamento, de la divisién de poderes federales y loca-
les... “ conservan su soberania absoluta en todo lo relativo a los poderes
no delegados a la Nacion, [...] de este principio fundamental se deduce,
gue a ellas corresponde exclusivamente darse leyes y ordenanzas de im-
puestos locales, de policia, higiene y, en general, todas las que juzguen
conducentes a su bienestar y prosperidad, sin mas limitacién que las
enumeradas en €l articulo ciento ocho de la misma Constitucion.” CSIN,
Fallos, 7: 373, 386, afio 1869” °.

% GaRrAY, Oscar Ernesto, “Competencia de laNacién y de las Provincias paralegislar en
materiasanitaria’, publicadoen LA LEY 2008-A, 941.

4 GARAY, Oscar Ernesto, ob. cit., pag. 941.
®> GoroILLO, Agustin, en http://www.gordillo.com/Pdf/2-8/Capitul os/V.pdf (21-08-08).
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Como consecuenciade lo expuesto, queda acreditado el caracter no dele-
gado del poder de policiasanitario provincial, fuente originariadelalegidacion
sanitariaen generd y, en particular, de regul acion delainvestigacion biomédica,
en tanto esta Ultimatiene por objeto la prevencion y el diagnostico de enfer-
medades, la mayor seguridad en la aplicacion de farmacos y terapias 'y el
aumento delaeficienciaen lautilizacion delosrecursosdesalud. En gercicio
de esa facultad el Estado cordobés ha dictado desde €l afio 2001 a la fecha
unaserie de dispositivos legales, que infra abordaremos con més detalle.

Sin embargo, en primer término destacaremos como el ordenamiento juri-
dico provincial hatratado el Derecho ala Salud, asi sefialamos:

a. Constitucion de la Provincia de Cérdoba

El Derecho ala Salud se encuentra consagrado de manera expresa en
dos normas de su articulado:

a.l. Derechos Enumerados

“Articulo 19°.- Todas las personas en la Provincia gozan de los siguien-
tes derechos conforme a las leyes que reglamentan su gjercicio:

1.- A la vida desde la concepcion, a la salud, a la integridad
psicofisica y moral y a la seguridad personal...”

a.2. Salud

“Articulo 59°.- La salud es un bien natural y social que genera en los
habitantes de la Provincia el derecho al mas completo bienestar
psicofisico, espiritual, ambiental y social”.

El Gobierno de la Provincia garantiza este derecho mediante accionesy
prestaciones promoviendo laparticipacion del individuo y delacomunidad.

Establece, regulay fiscalizael sistemade salud, integratodos |osrecursos
y concertalapoliticasanitariacon el Gobierno Federal, Gobiernos Provincia-
les, municipioseinstituciones socialespublicasy privadas.
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La Provincia en funcion de lo establecido en la Constitucion Nacional,
conserva y reafirma para si la potestad del poder de policia en materia de
legislacion y administracion sobre salud.

El sistema de salud se basa en |la universalidad de la cobertura, con
acciones integrales de promocion, proteccion, recuperacion y rehabili-
tacion de la salud, e incluye € control de los riesgos biol6gicos sociales
y ambientales de todas las personas, desde su concepciéon. Promueve la
participacion de los sectores interesados en la solucion de la problemé-
tica sanitaria. Asegura el acceso en todo el territorio provincial, al uso
adecuado, igualitario y oportuno de las tecnologias de salud y recursos
terapéuticos’ .

Estos preceptos constitucional es definen ala salud como un derecho inte-
gral que comprendelofisico, espiritual, social y ambiental . Adoptaun concep-
to moderno y amplio; pues este derecho | e pertenece atodos |os habitantes de
laprovincia, independientemente de cual fuerasu nacionalidad, en interpreta-
cién armonica con susArts. 7° (Libertad, Igualdad y Solidaridad) y 21° (De
los Extranjeros).

En concordancia con los tratados internacionales, coloca en cabeza del
Estado Provincial laobligacion de tomar “ acciones positivas’ paragarantizar
el derecho a la salud. Dichas acciones deben ser “integrales’ (promocion,
proteccion, recuperacion y rehabilitacion delasalud).

El texto constitucional le otorga a Estado Provincial amplias facultades
paradisefiar e sistemade salud en el marco de: 1°) Principio de Subsidiarierdad
“... participacion del individuo y delacomunidad...” “... participacion de sec-
tores interesados...”; 2°) Federalismo de Concertacion (art. 16); 3°) Univer-
salidad de la cobertura; 4°) Transferencia de tecnologia.

LaProvinciasereservay reafirmael poder de policiaen materia de salud
(art. 16 C.R y art. 121 C.N.) y €l poder derestringir y regular €l derecho ala
salud (art. 19 C.P)

Seleasignaal Estado latarea de “control” de toda actividad, situacién o
circunstanciaque implique riesgos biol 6gicos o ambientales paralasalud hu-
mana (desde la concepcion hasta la muerte). En este apartado, quedarian
comprendidas |as investi gaciones sobre seres humanos.
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b. Ley N° 8835 - Carta del Ciudadano
Este texto legal alude al Derecho ala Salud en su articulo 6°:

“Derechos a la Salud

Art. 6. Todas las personas en la provincia tienen derecho a

a) Recibir atencion médica adecuada en los hospitales publicos cuando
careciera de seguro u obra socia y se encontrara desempleado. Si en e mo-
mento de requerir el servicio, no existiera capacidad asistencial, el hospital
debera derivarlo a otro centro médico privado a costadel Estado provincial.

b) Recibir atencién de emergencia cuando lo requieray necesite.

c¢) Conocer el nombre, apellido, cargo y funcién delos profesionalesdela
salud quelo atiendan.

d) Obtener informacion adecuada de sus derechos en cuanto paciente y
como gjercerlos.

€) Recibir tratamiento médico sin distincion deraza, credo, sexo, naciona-
lidad, capacidad diferente, orientacién sexual, ideol ogia o fuente de pago.

f) Recibir atencidn eficientey respetuosa en un ambientelimpioy seguro,
sin restricciones innecesarias.

0) Respeto a su intimidad mientras permanezcaen el hospital publicoy a
que se trate, confidencialmente, toda la informacién y documentos sobre su
estado de salud.

h) Recibir informacion completa sobre el diagnéstico, tratamiento y pro-
nastico de su enfermedad, en lenguaje sencillo y entendible, siempre queello
no altere su equilibrio psicosocial.

i) Negarse a ser examinado por personas gue no acepte por razones justi-
ficadas, salvo caso deriesgo vital inmediato.

j) Recibir la informacién necesaria para autorizar, con conocimiento de
causa, todo tratamiento que pretendaaplicarsele. Tal informacién debera con-
tener posiblesriesgosy beneficios.

k) Participar en las decisiones rel acionadas con su tratamiento y asolicitar
al hospital la entrega documentada del plan terapéutico a observar luego del
altamédica.

I) Negarse arecibir tratamiento y agque se le expliquen las consecuencias
de esanegativa, sin perjuicio delas medidas que correspondaadoptar frentea
patol ogias queimpliquen riesgo cierto paralasociedad.
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m) Revisar su historiaclinicay obtener una copiadocumentadade lamisma.

n) Obtener informacion integral en forma documentada sobre inves-
tigaciones cientificas que se le propongan y, en su caso, hegarse a par-
ticipar en ellas’.

Destacamos que esta ley adopta expresamente el requisito del “consenti-
miento informado” parael sometimiento ainvestigaciones médicas, receptando
de esta manera unatendencia legislativa universal.

c. Ley N° 9133 - Garantias Saludables

Estanormacreael sistemaintegrado provincial de atencion delasaludy
establece |as pautas alas que se debe gjustar €l Estado, como reaseguro dela
garantiadel derecho alasalud, asi su primer articulo, reza:

“ Articulo 1 CREASE el SISTEMA INTEGRADO PROVINCIAL DE
ATENCION DE LA SALUD , a cuyo marco el Estado Provincial debera
ajustar el desarrollo de sus acciones en garantia del derecho a la salud
de todos los habitantes de la Provincia, sobre la base de la igualdad en
el acceso a las prestaciones, de la equidad en la asignacion de los recur-
sos y la difusion y promocion del autocuidado de la persona, el que
estard integrado por la totalidad de los prestadores habilitados por la
Autoridad Sanitaria Provincial”.

d.- Ley N° 9454

Laley 9454 establece la actua Estructura Organica del Poder Ejecutivo
Provincial, la sefialamos porgue hace referencia expresa a poder de policia
sanitariavinculado alainvestigacién biomédica, pues en su art. 26°, inc. 11°,
prevé:

“ARTICULO 26 .- COMPETE al MINISTERIO DE SALUD, en gene-
ral, asistir al Poder Ejecutivo en todo lo inherente a la promocion,
proteccion, recuperacioén y rehabilitacion de la salud y, en particular,
entender en:
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(...)

11. La regulacion, control y fiscalizacion de las actividades en los
institutos asistenciales y de investigacion relacionados con la salud hu-
mana, de caracter publico o privado”.

3. Antecedentes normativos de legislacion sanitaria especifica
vinculada con la investigacién biomédica

3.1. De orden internacional

El proceso de e aboraci on de normasreguladoras delainvestigacion biomédica
en seres humanos hatransitado un camino extenso, amojonado por los esfuerzos
realizados para elaborar pautas sobre investigacion médica en este sentido.

Este proceso tuvo reflejo en diversos documentos internacionales entre los
gue destacamos € Cédigo de Niremberg (1947); la Declaracion Universal de
los Derechos Humanos (1948), la Declaracién de Helsinki (1964) con susrevi-
siones en Tokio (1975), Venecia (1983), Hong Kong (1989), Somerset West
(1996) y Edimburgo (2000); laConvencion Internacional sobre Derechos Civi-
lesy Politicos (1966); las Directricesinternacional es pararevision éticade estu-
diosepidemiol 6gicos (1991) (CIOMS/OMS) y las Directrices éticasinternacio-
nal es sobreinvestigaci én biomédicainvol ucrando seres humanos (1993).

Este proceso de creacion de normasinternacionales en lamateria, refleja
laconcienciauniversal, de valoresy preocupaciones compartidas, asi se dijo:
“Todas estas reglamentaciones son consecuencia de conquistas de la
humanidad que representan tesis democraticas de gran importancia para
la comunidad mundial. Entre ellas, por ser objeto de consideracion de
esta reflexion, destacamos la Declaracion de Helsinski, por su innega-
ble importancia histérica y enorme aceptacion mundial, no solo por la
comunidad médica que la produjo, sino como valor de referencia en sus
directrices éticas para investigaciones en seres humanos’®.

5V oLNEI GARRAFA Y MAURO MACHADO DO PrADO, “ Cambios en ladeclaracion de Helsinski:
fundamentalismo econdmico, imperialismo ético y control social”, Bs. As., diciembre 12 de
2001, JA 2001-1V, fasciculo N° 11.
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LaDeclaracion de Helsinski es un documento fundamental, que fija pau-
tasde éticaen investigacion biomédicaclinicay no clinica, y tiene unainfluen-
ciaincuestionable en laformulacion de codigos de conducta y legislaciones
internacionales, nacionales y regionales. Esta Declaracion “pasd a ser en-
tonces la norma internacional sobre ética de la investigacion biomédica
gue recogio el espiritu del Codigo de Niremberg, para perfeccionarlo
desde un punto de vista procedimental y sustantivo” .

También merecen destacarse las Normas Eticas de Cioms para Investi-
gacion Biomédica. El Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS) esunainstitucion afiliadaalaOrganizacion Mundial dela
Salud (OMS) que promueve el desarrollo de estdndares paralainvestigacion
biomédica. Uno de sus productos més logrados han sido las normas interna-
cionalesparalainvestigaci 6n epidemiol 6gicay lainvestigacién biomédicaque
involucra sujetos humanos. La segunda serie de normas, intitulada
“International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects’, de 1993, hasido traducidaavariosidiomasy se considera
un documento de gran importancia para conducir investigaciones en sujetos
humanos?8. Estas pautas han sefialado importantes directrices en lainvestiga-
cion biomédica, ya que recomiendan gue estas sean adecuadas a las necesi-
dades de salud y prioridades de la comunidad, y los protocolos deberan ser
evaluados por comités que contaran con miembros familiarizados en costum-
bresy tradiciones de esa comunidad.

Esto hallevado a decir que “El modelo posniiremberg vino a superar €l
concepto de neutralidad moral de la ciencia y planted la exigencia de
una responsabilidad de los cientificos respecto a las consecuencias de
las acciones que se desarrollan en las distintas etapas de las investiga-
ciones en las que participan seres humanos...Esto supone establecer un
sistema de normas que, a distintos niveles, compatibilicen las legislacio-

7 TeaLpl, Juan C., “Historia y Significado de las Normas Eticas Internacionales sobre
Investigaciones Biomédicas’, publicado en:

http:// www.unesco.org.uy/shs/fileadmin/templ ates/she/archivos/Eti cal nvestigacion.pdf .-
(24/08/2008)

8 Cfr. “Bioética Informa’, 2001; n° 22, marzo 2001.) Normas Eticas De CIOMS Para
INVESTIGACION BiomEpica. Rev. méd. Chile, jun. 2001, vol.129, no.6, pags. 695-695. |SSN
0034-9887.
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nes que protegen la seguridad, el bienestar y los derechos de las perso-
nas (nacionales e internacionales) con las normas especificas que han
de regular esta practica” °.

Pero también es justo destacar que estas regulaciones también han sido
objeto de criticas, pues se le atribuye excesiva generalidad y abstraccion, 1o
gue torna dificultoso su empleo en situaciones concretas. En este sentido, se
ha destacado: “Los textos que investigadores y profesionales se dan a si
mismos como parte de su ordenacion ética suelen contener referencias a
los pares (normas de ‘etiqueta’), admoniciones sobre como comportarse
en relacion con la ley, las instituciones y las personas, y consideraciones
generales sobre justicia, equidad y beneficencia. En ocasiones, tales
textos son promulgados por asociaciones internacionales de cientificos
o dirigentes intelectuales y su legitimidad radica en €l respeto que ellas
conciten” 0,

No obstante se aclaré: “Sn duda, es conveniente contar con textos
escritos que fijen la practica deseable y sean vinculantes para un grupo
profesional. Su examen permite seguir la evolucion de las disciplinas y
las practicas’ .

Para finalizar este punto sefialaremos las tres ideas fuerza comunes a la
gran mayoria de los documentos supra mencionados y que mantienen plena
vigencia, como principiosorientadores en lacreacion normativaen estamateria:

“Los tres gjes normativos de proteccién, que los principales docu-
mentos internacionales de ética de la investigacion volvieron clasicos, a
saber: 1) el eje de la obtencion del consentimiento, donde las prescrip-
ciones buscan determinar tanto la calidad y la cantidad de informacion
suministrada a los sujetos como la adecuacion del lenguaje y de las
actividades de solicitud del consentimiento a los contextos locales; 2) el
eje de la minimizacién de los riesgos de investigacion, donde las pres-
cripciones buscan asegurar que los riesgos inherentes sean éticamente

°VIpAL, Susang, “ ¢Eticao mercado?, unadecision urgente. Lineamientos parael disefio de
normas éticas en investigacion biomédica en América Latina”, publicado en: http://
www.unesco.org.uy/shs/fileadmin/templ ates/shs/archivos/Etical nvestigacion.pdf (24/08/2008).

1] oLAs StEPKE, Fernando, “ Investigaci 6n que invol ucra Sujetos Humanos: Dimensiones
Técnicasy Eticas’, Acta Bioethica 2004, afio X, N° 1, pag.13.

1 LoLas SterKE, Fernando, ob. cit., pag. 13.
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aceptables, que la seleccién de los sujetos se realice de manera segura y
gue todos los sujetos tengan acceso a una vigilancia clinica que permita
intervenir con eficacia ante los posibles perjuicios; y, finalmente, 3) €l
ge de la maximizacién y distribucién de los beneficios, que implica pres-
cripciones de acciones que pretenden garantizar que los beneficios se-
ran siempre mayores que los riesgos, que estaran dirigidos a los sujetos,
grupos o comunidades que han asumido los riesgos y que se contara
siempre con estos beneficios al final del estudio” 2.

3.2. De orden nacional

En laactualidad no existe unaley nacional cuyo objeto sealaregulacion
de lainvestigacion biomédica *®. No obstante, un importante antecedente en
este orden esta dado por la Disposicion N° 5330/1997 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.),
denominado: “Régimen de buenas préacticas de investigacion en estudios de
farmacologia clinica” *. Si bien se trata de una disposicion normativa, sin
grado deley, constituyo el primer documento oficial del gobierno nacional que
establecid directrices éticas para reglamentar la investigacion biomédica en
seres humanos.

Estadisposicién fue un avanceimportante en laregulacion delainvestiga-
cion clinica, pues como dan cuenta algunos de sus capitul os, vgr.: CAPITU-
LOIII - Delaautorizacion, seguimiento 'y contralor del estudio por partedela
autoridad sanitaria; CAPITULOV - Delosrequisitosdelosinvestigadoresy
delos patrocinantes; CAPITULO X - Delos centros donde se llevara a cabo
el estudio; CAPITULO XI - Delosrequerimientos éticos, etc.; setratd de dar
un abordaje integro de la problematica.

2 ForTES LoRrENZO, Claudio, “ L osinstrumentos normativos en éticade lainvestigacion en
seres humanos en América Latina: Andlisis de su potencia eficacia’, publicado en: http:/
www.unesco.org.uy/shs/fileadmin/templ ates/shs/archivos/Etical nvestigacion.pdf (24/08/2008).

13 Destacamos que existe el Proyecto de ley N° 1159-D-2007, que cuenta con media
sancion de la Camara de Diputados de la Nacion, cuyo texto se reproduce en el apéndice
legislativo de este trabajo.

14 Texto ordenado de la disp. 4854/96 - Fecha de Emision: 24/09/1997 - Publicado en:
Boletin Oficial 21/10/1997 - ADLA 1997 - D, 4666.
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La norma precipua, en su momento satisfizo la insuficiencia normativa
existente en las mayoriade las provincias del pais, porque como quedo dicho
no existiaen el ordenamiento juridico nacional otraregulacion a respecto de
laactividad deinvestigacién clinicaen humanos.

Enlaexposicion demotivosdel proyecto deLey delnvestigacion Biomédica
N° 1159-D-2007 —en tramite parlamentario-, si bien se hace referencia ala
disposicion N°5330/97 ANMAT como unamedida de emergencia, se recono-
ce gue fue imprescindible en su momento, dado el vacio legal existente.

3.3. Del derecho publico provincial comparado

En el orden del derecho publico provincial, sefialamos en primer lugar la
Ley 11044 delaProvinciade BuenosAires™®; y en segundo lugar, laL ey 3028
de la Provincia de Rio Negro . Contemporanea con esta Ultima es la Ley
2207, sancionada por la LegislaturaNeuquina®’. En €l caso de laley sancio-
nada en la Provincia de Buenos Aires, alin no ha sido reglamentada.

3.3.1. Ley 11044 de la Provincia de Buenos Aires

Cabeaestaley € rétulo de pionera, ya que fue sancionada afines del afio
1990. No obstante ello, pasaron dieciséis afios para que fuera reglamentada
parcialmente, mediante Decreto N° 3311/2006.

La ley precitada a lo largo de su articulado sienta principios generales
sobre lainvestigacion, con una concreta base axiol 6gica que comulgacon las
declaraciones internacionales, especialmente en lo atinente a respeto a la
dignidad humana (conf. art. 3°).

15 Fechade sancién: 06/12/1990; Fechade Promulgacion: 26/12/1990, Publicado en: Bole-
tin Oficial 13/02/1991-ADLA 1991 —A, 1063. El texto sereproduce en el apéndicelegidativo
deestetrabajo.

16 Fechade sancién: 19/09/1996, Fechade Promulgacion: 07/10/1996, Publicado en: Bole-
tin Oficia 17/10/1996 —ADLA 1996 —E, 6969. El texto se reproduce en el apéndicelegidativo
deestetrabajo.

17 Fecha de Sancién: 19/09/1996, Fecha de Promulgacion: 07/10/1996, Boletin Oficial N©
3408. El texto se reproduce en el apéndice legislativo de este trabajo.
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Es de destacar que prevé en sus articulos 10° y 13° limitaciones a las
investigaciones que tengan por objeto grupos vulnerabl es.

En el aspecto organico creala Comision Conjunta de Investigaciones en
Salud (CCIS). Justamente el decreto reglamentario citado supra, establecio
gue la misma estara integrada por dos (2) miembros en representacion de la
Comision de Investigaciones Cientificas de la Provincia de Buenos Aires, a
cuyo efecto el mencionado ente descentralizado procedera a su designacion,
Cuatro (4) miembrosdesignados por e sefior Ministro de Saludy un (1) miembro
delaFacultad de Medicinade laUniversidad Nacional de LaPlata, de acuer-
do aladesignacion que se realice en dicho ambito. La mencionada Comision
dictara su propio reglamento interno alos efectos de su funcionamiento.

3.3.2. Ley 3028 de la Provincia de Rio Negro

De las leyes estudiadas en e ordenamiento provincia argentino, la pre-
sente se destaca por su caréacter escueto, pues solo 9 articulos integran su
contenido. Definelo que se entiende por investigacién biomédica (Art. 1°), se
establece que la Secretaria de Estado de Salud Publica sera la autoridad de
aplicacion y se enuncian cinco requisitos, cuyo cumplimiento posibilitara el
otorgamiento de la autorizacién respectiva (Art. 6°).

3.3.3. Ley 2207 de la Provincia de Neuquén

Egtetextolegd cuentade 25 articul os. En sutexto predominan aspectosoperativos
sobre aspectosva orativos. No obgtante, setratade modo particular losvalladaresy
condicionesderedizacion delainvestigaci on biomédica, especid mented consenti-
mientoinformado, losgrupossubordinadosy losgruposvulnerables.

3.4. Proyectos legislativos

Actua mente se encuentra con tramite parlamentario en el Congreso dela
Nacion el Proyecto de Ley N° 1159-D-2007, que cuenta con media sancién
de la Camara Baja 8.

38 | niciado: Diputados, Expediente: 1159-D-2007, Publicado en: Tramite Parlamentario n®
21 Fecha: 29/03/2007, Camara revisora: Senado Expediente: 0134-CD-2007. Diputados fir-
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En la exposicion de los fundamentos del proyecto sus autores destacan,
entre otros aspectos, |os siguientes:

“El presente proyecto de ley tiene por finalidad proteger a las perso-
nas que participan en investigacién biomédica dando de esta manera,
en un area sensible para el desarrollo cientifico, una respuesta priorita-
ria en resguardo de los derechos humanos de nuestra ciudadania... La
investigacion clinica ha pasado de la vigja medicina basada en la inten-
cion subjetiva a otra basada en la evidencia o pruebas objetivas, lo que
impuso no solo un problema epistemolégico y cientifico, sino principal-
mente una cuestioén ética, social, politica y legal... La investigacion
biomédica en seres humanos tiene como limite el respeto a los derechos y
libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos
tanto por nuestra Constitucion Nacional como por los tratados interna-
cionales que hemos ratificado y que se encuentran vigentes, asi como
también, en la practica médica son considerados algunos consensos en
relacion a estandares internacionales que establecen pautas de protec-
cién para las personas que participan como sujetos de investigacion...
Finalmente, considero que la necesidad de una ley especifica sobre in-
vestigacion, Clinica, permitira cautelar la integridad de las personas
gue participen como sujetos de investigacion protegiéndolas en su vul-
nerabilidad y necesidad de amparo garantizando de esta manera, su
dignidad y bienestar, debido al bien juridico que supone tutelar, en cum-
plimiento de las buenas précticas en investigacion en seres humanos y
en el marco democratico que nos encontramos”.

Esimposible saber que suerte correrael mencionado proyecto deley, pero
al menos podemos decir que es una propuesta integra, que pone especial hin-
capié en la proteccion del sujeto.

Este proyecto se condice con lacomplejidad adquirida por las investiga-
ciones, pues es muy detallado y se basa en referentes fundamental es tales
como: el Manual de Buenas Précticas Clinicas en Investigacion (Organiza-
cion Mundial de la Salud — 2005); Documento de las Américas de la Orga-

mantes del proyecto: Rosso, Graciela Zulema; Velarde, Marta Sylvia; Sesma, Laura Judith;
Canteros, Gustavo JestisAdolfo; De LaBarrera, Guillermo; Arriaga, Julio Esteban; LeybaDe
Marti, Beatriz; Conti, Diana Beatriz; Soto, Gladys Beatriz; Lovaglio Saravia, Antonio y
Cittadini De Montes, Stella Maris.
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nizacion Panamericana de la Salud, votado por todos |os paises de Américay
realizado por un grupo técnico regulador, de todos los paises. ICH, guia de
Buenas Précticas Clinicas; ICH E 22, quetratalas cuestiones de seguridad en
investigaciones clinicas; Real Decreto de Esparia, en particular con la Direc-
tiva2001, delaAgenciaEuropeadel Medicamento, y lastresdisposicionesde
laANMAT relativas alainvestigacién Clinica Farmacol 6gica.

El proyecto alcanza alos ensayos clinicos que se realizan en el territorio
delaRepublicaArgentina, no sblo con medicamentos, sino con nuevas estra-
tegias terapéuticas como es el caso de los productos biolégicos, productos
médi cos, terapiagénica, terapiacelular y todos | os medicamentos que conten-
gan organismos modificados genéticamente.

Entre sus principiosrectores, se especificaque |os ensayos clinicos deben
realizarse solo si losbeneficios previstos paralasociedad y cada sujeto, supe-
ran ampliamente los riesgos que se corren. Se tendra en cuenta en estos
ensayos |los derechos, el bienestar y seguridad de los sujetos; solo se podra
iniciar un ensayo clinico cuando el Comité de Eticaen Investigacion Biomédica
y laautoridad de aplicacion hayan aprobado el mismo. El consentimiento in-
formado serd condicion ingludible, entre otros principios.

3.5. Del orden provincial

En primer lugar, cabe mencionar la Ley 6222 “Ley de gercicio de las
profesiones y actividades relacionadas con la salud humana” °.

Estaley prevé en su articul o sexto, bastante aislado del contexto general
del texto, lo siguiente:

“Art. 6°.- La experimentacion humana esta permitida siempre que se
haga conforme a los principios morales y cientificos que justifican la
investigacion, entendiéndose por tales:

a) La conduccién de la misma por persona capacitada cientifica-
mente y bajo la supervisién de un médico u odontdlogo calificado;

b) La importancia del objetivo debe ser proporcional al riesgo inhe-
rente a la persona y éste no superar € valor real eficaz de la experiencia;

% Fecha de Sancion: 17/11/1978 - Fecha de Promulgacion: 17/11/1978 - Publicado en:
Boletin Oficial 30/11/1978 - ADLA 1978 - D, 3778.
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¢) El consentimiento previo del individuo con capacidad legal para
prestarlo o de su representante legal en caso de impedimento, quien po-
dré negarse a continuar la investigacion.

d) La experimentacion no debera producir alteraciones o cambios
fundamentales en |la personalidad del individuo, fisica, psiquica o mo-
ralmente considerada” .

Lanorma, si bien elemental en su planteo, recoge postul ados generalesde
lamateria, atinentes ala proteccién del pacientey alarelacion riesgo-benefi-
cio. Esimportante sefialar que el inciso “c” instituye un antecedente normati-
vo embrionario del consentimiento informado.

Podemos destacar que esta ley, cronol 6gicamente posterior alos grandes
corpusinternacionales (Niremberg, Helsinski, etc), salvo por €l articulo men-
cionado y con el acance que sefialarmos, no abreva en dichas fuentes, quizas
por consideracionesvinculadas al escaso desarrollo delainvestigacion en esa
épocay a cuestiones de orden socio poalitico.

3.6. Resoluciones del Ministerio de Salud de la Provincia de Cérdoba
sobre investigaciéon biomédica

El afio 2001 debe tomarse como un punto de partidade laregulacién legal
delainvestigacion biomédicaen Cordoba, yaque en esetiempo el Area Téc-
nicade Bioéticadel Ministerio de Salud delaProvinciade Cordoba® presen-
t6 un proyecto para €l desarrollo de la ética de la investigacion en salud; si
bien yadesde el afio 1997 existiaunared provincial de Comités Hospitalarios
deBioética, quevinculabaatodoslos comitésde éticaclinicadelaprovincia

Dicho proyecto se cristalizé en laResolucién Ministerial N° 1413.

A. Resolucion Ministerial 1413/2001

Esteinstrumento legal se dicto con fecha 28 de diciembre de 2001. Como
aspectos salientes de dicha resolucién se puede sefidar:

2 F| Areade Bioéticadel Ministerio de Salud, funciona en esa Cartera hace més de diez
afos, con dependencia directa del Sr. Ministro. Colabora activamente en la elaboracion de
todos los aspectos regulatorios y de capacitacion.
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a) Creacion de la Comision Provincial de Etica de la Investigacion en
Salud (COPEIS).

b.) Se disefié su integracion con representacion multidisciplinaria y
multisectorial.

c.) El articulo 4° remarcaba € caréacter autbnomo de COPEIS.

d.) Se diagrama &l ambito funcional de la Comision (Art. 5°), donde se
destacan: elaboracion de normativas para lainvestigacion en salud, Fijacion
deloscriterios de acreditacion y calidad parael funcionamiento delos Comi-
tés | ndependientes de Eticaen lalnvestigacion de Salud (CIEIS), Seguimien-
to delos CIEIS acreditados, Creacion del Registro Provincial de I nvestigacio-
nes en Salud, etc.

Esel primer intento de crear un organismo que si funcionaraen el ambito
del Ministerio de Salud, contara con la autonomia suficiente para desempe-
fiarse en el campo de lainvestigacion clinica

Al menosen su disefio formal, se buscé que en laComision participaraun
haz multifacético de profesionesy actividades, y asu vez, con representacion
de sectores tan importantes como el claustro universitario.

Se establece como unidad basicadel sistemaalos CIEIS, respecto delos
cualesla Comision deberiafijar las pautas de acreditacion, funcionamiento y
seguimiento.

Con la creacién del Registro Provincia de Investigaciones, se establece
otro de los pilares del sistema, pues se pone hincapié en este aspecto funda-
mental delafiscalizacion.

B) Resolucion Ministerial 729/2002

Esteinstrumento legal se dict6 confecha3 de mayo de 2002, de su cuerpo
destacamos:

a) En su articulo 1° se establece como normativa general aplicable, amas
de lamisma resolucién, lalegislacion internacional: Codigo de Niremberg,
Declaracion de Helsinski, Pautas CIOMS, laDisposicion ANMAT 5330/1997,
entre otras.

b) Su segundo articulo fija expresamente cuales son los requisitos que
debe cumplir todainvestigaci 6n que se realice en sujetos humanos en Cérdo-
ba: inscripcion, aprobacion del Cieisy aprobacién de la COPEI'S cuando co-
rresponda.

¢) Creael Registro Provincial de Investigaciones en Salud (RePis), el que
organicamente seincorporaal Registro de Unidades de Gestidn de Prestacio-
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nes de Salud, organismo dependiente del Ministerio de Salud y que cumple
funciones de fiscalizacion sanitaria.

C. Resolucién Ministerial 2136/2003

Este instrumento se suscribi6 el dia 19 de noviembre de 2003, a través
del mismo se cred la Comision Provincial de Investigacién en Seres Huma-
nos (CPISH), que funcioné a partir del afio 2004 y hastael 31 de diciembre
de 2006.

D. Resolucion Ministerial 213/2004

Con fecha7 de abril de 2004, sedict6 laResolucion Ministerial 213/2004.
Como efecto a destacar, de sin efecto ala Resolucién Ministerial 729/02.

Demodo general aestas resolucionesles caben | as siguientes observaciones.

a. Establecen una generalidad de pautas acumplir, vgr: Creacion del Re-
gistro Provincial de Investigaciones en Salud (Re.P1.S.); instauracion de los
Comités I nstitucionales de Etica de Investigacion de Salud (C.1.E.S.).

b. Existe ademas en ellas, una remision en forma genérica a normas inter-
nacionalesy establece previsiones cuyo cumplimiento por las entidades compe-
tentesy control por laautoridad competente, no hemos podido confirmar.

Ante ese marco normativo profuso y disperso de resoluciones dictadas
por la Cartera, el Area de Bioéticay la por entonces Gerencia General de
Asuntos L egales en forma conjunta elaboraron el proyecto de lo que se con-
virtié en la Resolucion Ministerial N© 22/2007, cuerpo actual mente vigente,
pese a gque su texto ha experimentado ampliacionesy modificaciones parcia-
les posteriores 2.

E. Resolucion Ministerial 22/2007

Esteresolucion vid laluz el dia 17 de enero de 2007.

Como mérito de esta nueva regulacién puede decirse que es sistematiza-
do, unificado y concordado, constituyendo un instancia superadora e
integradora.

Al momento de su dictado se tuvo en cuenta que virtud del principio de
jerarquianormativay por la carécter general de la cuestion - investigaciones

2 Resoluciones Ministeriales 1617/2007 y 1618/2007, ambas di ctadas con fecha 28/12/2007.
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en seres humanos-, el instrumento normativo deberia ostentar el rango deley
provincial, pero atento razones de celeridad y en atencion al inminente cierre
del periodo legislativo, se sugiri6 su dictado, que subsane laactual situaciény
gue sea operativa hasta tanto se cristalice la sancion de laley provincial.

Lapuestaen marchadel sistema de evaluacion, motivo la sancién de dos
resoluciones complementarias, identificadas con los nimeros 1617/2007 y
1618/2007.

Laprimerade €ellas, en sus considerandos destaca que desde la entrada en
vigencia de la Resolucion 22/07, se verificaron diversos planteos realizados
por sectoresinteresados en restaurar lavigenciadel plexo normativo preexis-
tente, abogando por unamayor cantidad y diversidad de Comités de Eticaen
I nvestigacion en nuestra Provincia. Envirtud delos mismos, lacarteraratifico
su politica de sostener y promocionar lainvestigacion en seres humanos, po-
niendo énfasis en el apoyo pleno al Investigador y alos Comités de Etica. No
obstante, se reconocié que €l ciudadano comun y el Estado necesitan de la
mayor independencia funcional de los Comités que controlan y supervisan
precisamente la evolucién de un protocolo de investigacion 'y en formaindi-
rectalaactuacion del propio investigador.

Otro lineamiento importante de esta resolucion, fue resumido en otro de
sus considerandos: “...conviene recordar, que desde este Ministerio se ha
definido, como lineamiento rector en la materia y sobre la base de ante-
cedentes en la experiencia propia y comparada, que la incorporacién
de un paciente -con patologia evidenciada- a un procedimiento terapéu-
tico “ en proceso de investigacion” , se permite en tanto constituye PARTE
DE UN PROCESO ASISTENCIAL, en el cual el sujeto de la terapéutica
tiene garantizado un cuidado integral de la evolucién de su patologia y
su incorporacién al protocolo de investigacion no apareja riesgo adi-
cional a su condicién de salud... Que ello fundamenta juridica y sanita-
riamente la exigencia de que los CIEIS tengan una mirada desde un
proceso asistencial integral; y su vinculo con la existencia de un Comité
de Capacitacion y Docencia que discuta y evalUe los procedimientos
asistenciales y en muchos casos protocolice los mejores y probados mé-
todos de asistencia. EI cumplimiento de los pasos necesarios para este
proceso, se verifica con mayor certeza en los centros asistenciales de
complgjidad, que aparecen como mas adecuados para comprender a la
persona en un contexto integral de asistencia”.

En cuanto alaResolucion 1618/2007, tiene como especial peculiaridad, la
creacion de cuatro Cieisen €l ambito pablico:
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- Comité I nstitucional de Eticadelalnvestigacion en Salud del Nifioy del
Adulto;

- Comité Institucional de Eticade laInvestigacion en Salud Sexua y Re-
produccion Humana;

- Comité Institucional de Eticadelalnvestigacion en Salud del Adulto

- Comité Institucional de Eticade lalnvestigacion en Salud Mental.

El texto integro de las resoluciones 1617/2007 y 1618/2007 forman parte
del anexo legiglativo del presentetrabajo.

4. Conclusiones
La necesidad de una Ley Provincial de Investigacién Biomédica

Envirtud del Poder no delegado alaNacion de Policia Sanitaria, el Estado
Provincial es competente para el dictado de unaley con el citado objeto.

Estimamos que esaley deberadar coberturajuridicaalos nuevos avances
cientificos y permitira establecer las condiciones para el desarrollo delain-
vestigacion biomédicaen nuestraprovincia, creando un marco de garantiaspara
unainvestigacion seguray respetuosa con los derechos de | os ciudadanos.

La regulacién debera vertebrarse sobre el respeto a una serie de princi-
pios esenciales, como laproteccion delasalud, deladignidad e identidad del
ser humano, €l consentimiento y el derecho alainformacion, laproteccion de
datos personalesy el deber de confidencialidad, lano discriminacion, lagratui-
dad, lalibertad de investigacion y produccién cientificay la coordinacion de
iniciativasy esfuerzos entre sector pablico y privado.

El proyecto de ley, ademés debera sentar las bases para el desarrollo dela
carrera profesional investigadora en centros del Sistema Nacional de Salud.
Un futuro texto legal deberaincluir el fomento de la carrera profesional del
investigador en los centros publicos de Salud, basandose en la contratacion,
formacion del personal investigador y lamovilidad deloscientificos. Susnor-
mas deben promocionar la distribucion equitativa de los beneficios y de las
cargasen lasinvestigaciones, proteger alas poblacionesy gruposvulnerables,
y fomentar la expresi6n autdbnoma de | os sujetos.

Una cuestion que también debe contener el futuro marco normativo, es
unafuncion integradorade lainvestigaci on en seres humanos desarrolladaen
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lanuestraprovincia, con loscircuitosformales deinvestigacion, provincialesy
nacionales.

De ninguna manera estos enunciados pretenden postular un programasim-
plemente de control de la “ciencia’ o, en su acepcion mas comun, de “sus
actividades cientificas’, pues ello sélo conduce aunavigilanciaexternay po-
I[émicay alimenta sospechas reciprocas, generando unainterminable querella
sobre el progreso, sin superacion fructiferaalguna. No se podraavanzar hacia
una real solucion del problemasi no se trabaja en una aproximacion y una
cooperacion entre la cultura cientifica y los valores humanos, donde ambas
partes tienen mucho que aprender.
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ANEXO

Legislacién y Normas

Organismos|nternacionales

1.Codigo de Niiremberg

2. Declaracién Universal delos Derechos Humanos

3. Declaracion de Helsinski

4. Convencion Internacional sobre Derechos Civilesy Politicos
5.Directrices Internacional es pararevision éticade estudios epidemiol 6gicos

6. Directrices Eticas Internacionales sobre investigacion biomédica
involucrando seres humanos

7.NormasEticasCIOMS
8. Manual de buenas précticas clinicas eninvestigacion (O.M.S.))
9. Documento delasAméricas (O.PS.)

Nacionales

1.Constitucion Nacional
2. Resolucién Anamat N° 5330/1997
3. Proyecto de L ey del Congreso delaNacion N° 1159-D-2007

Provinciales

1. Ley 11.044 delaProv. de BuenosAires
2. Ley 3028 delaProv. de Rio Negro
3. Ley 2207 delaProv. de Neuquén

ProvinciadeCoérdoba

1.Constitucion Provincial

2. Ley 6222 Régimen de Ejercicio delas Profesionesy Actividades Rel acio-
nadas con la Salud

3. Ley 8835 Cartadel Ciudadano

4. Ley 9133 Garantias Saludables

5. Ley 9454 de Estructura Organicadel Estado Provincial
6. Resolucion del Ministerio de Salud N° 22/2007

7. Resolucion del Ministerio de Salud N° 1617/2007

8. Resolucion del Ministerio de Salud N° 1618/2007






