Proyecto de Comunicación

Pedido de Informes

La Cámara de Diputados vería con agrado que el Poder Ejecutivo, a través del Ministerio de Salud, informe acerca de los siguientes puntos vinculados con el contralor de la actividad de investigación clínica en seres humanos:

1) Respecto a los ensayos clínicos realizados en la provincia de Santa Fe en el último año; qué cantidad de Protocolos de Ensayos Clínicos desarrollados en la provincia.

2) Información disponible particular por protocolo:

a- Título del Protocolo.

b- Drogas involucradas en los estudios.

c- Fase a la que corresponde el Estudio Clínico.

d- Nombre de los Investigadores Principales.

e- Nombre del Laboratorio Patrocinante.

f- Instituciones donde se llevaron a cabo.

g- Constancia escrita de la respectiva autorización de ANMAT.

h- Constancia escrita de la correspondiente autorización de un Comité de Ética en Investigación. 

i- Existencia a nivel Ministerial o entidades designadas de archivos de Informes finales o parciales suministrados por el patrocinante respecto de los resultados finales o eventos adversos acontecidos en el transcurso de la investigación.

3) Respecto de los Comité de Ética en investigación:

a- Número de Comités de Ética en Investigación existentes en Provincia de Santa Fe.

b- Nómina de los integrantes detallando pertenencia disciplinar. 

c- Instituciones de pertenencia de dichos Comités.

d- Especificación respecto al arancelamiento o no del trabajo que desempeñan.

e- Cantidad aproximada de protocolos de ensayos clínicos que evalúan anualmente.
f- Circuitos de notificación de los dictámenes emitidos por los Comités.
Sr. Presidente:

El desarrollo de la ética en la investigación está ligado sin lugar a dudas al esfuerzo internacional en evitar la vulneración de los derechos humanos de los sujetos y comunidades participantes en la investigación, reconociéndose como hito vergonzante la flagrante violación de la dignidad humana acontecida en los campos de concentración nazis y que diera lugar a la formulación del Código de Nuremberg en 1947. En la misma línea de protección de los derechos humanos, se formula en 1948 la Declaración Universal de Derechos Humanos. Posteriormente, en 1964 la Asociación Médica Mundial (AMM) aprobó la Declaración de Helsinki, postulándose que el bienestar del ser humano tiene siempre primacía sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

No obstante estos esfuerzos, el campo de investigación continúa constituyendo un espacio dilemático. En efecto, en el año 2000, por ejemplo, tuvo lugar la última revisión de la Declaración de Helsinki en la ciudad de Edimburgo. En el artículo 29 de la misma se limitó el uso de placebo en las investigaciones, sólo para aquellos casos donde no existieran procedimientos terapéuticos probados. Dicha restricción se hizo explícita en un articulado en virtud de una denuncia efectuada en el año 1997 acerca de investigaciones realizadas con 17.000 mujeres “con grupos control tratados con placebo en estudios de transmisión del VIH en África y República Dominicana y de infección tuberculosa de pacientes VIH en Haití y Uganda, cuando ya estaba probado desde 1994 que la administración de AZT a embarazadas reducía la transmisión de madre a hijo, y éste era el estándar de tratamiento para embarazadas VIH positivas en Estados Unidos. A partir de ese momento, desde diversos organismos gubernamentales de salud y medicamentos de Estados Unidos, se comenzó a defender el argumento de haber realizado los estudios en esa forma dado que el no tratamiento de las mujeres infectadas era lo usual en esos países pobres. Y que, por lo tanto, la utilización de mujeres que no recibieran tratamiento en esos países era ética aunque no lo fuera en los Estados Unidos o los países ricos”.

Se trata de lo que algunos bioeticistas referencian con el eufemismo “doble standard”, aludiendo al hecho de que sería legítimo avalar en el marco de la investigación en salud un tipo de abordaje terapéutico para países pobres y otro para países ricos, sin encontrar allí ningún problema ético.

En el marco del Foro Latinoamericano para Comités de Ética en Investigación, creado en octubre de 2000 en ciudad de México se señalaban los siguientes puntos críticos en el campo de la ética en investigación:

· “Creciente disparidad de recursos económicos y acceso a la atención en salud entre los países industrializados y los no industrializados. 

· Creciente disparidad de recursos para la investigación y su evaluación entre los países de mayores y menores recursos económicos. 

· Constante expansión de la investigación en salud - en particular la impulsada por la industria farmacéutica- y necesidad de nuevos mercados (población “naive”), por lo que la población de todo el mundo se convierte en potencial participante de los estudios. 

· Mayor conciencia de la ausencia de determinadas voces en la discusión internacional, principalmente las de los países con menores recursos y más inequidades. 

· 90% de recursos en investigación invertidos en buscar aliviar enfermedades que causan menos del 10% de sufrimiento global. 

· Creciente conciencia internacional acerca de la importancia de asegurar la protección de los participantes humanos en investigación. 

· Mayor conciencia de los derechos de las y los pacientes: que implica un cambio de paradigma en la relación del personal de salud con los usuarios del sistema, es decir, del paternalismo a una relación democrática que implica el respeto al usuario como sujeto moral capaz de tomar decisiones autónomas y responsables. 

· Desarrollo de estándares y lineamientos tanto nacionales como internacionales.” 


ANTECEDENTES DE LEGISLACIÓN EN NUESTRO PAÍS


En el año 1985, se publica en nuestro país la Disposición 3916, firmada por el Secretario de Salud, Dr. Carlos Canitrot, denominada “Normas para solicitar autorizaciones para realizar estudios e investigaciones de Farmacología Clínica”, que fue ampliamente difundida en su momento. A pesar de ello, no tuvo eficacia en términos de lograr el contralor de la actividad de investigación clínica en seres humanos desde el momento en que continuaron llevándose a cabo ensayos clínicos sin la pertinente aprobación del Ministerio de Salud de la Nación. ( Seoane, Bolaños, ANMAT)

En el año 1992, es creada la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (A.N.M.A.T.) y en 1995, a través de la Disposición 1138/95, se crea la Comisión Nacional de Ensayos Clínicos.

En el año 1996, ANMAT aprueba por Disposición 4854/96 el Régimen de Buenas Prácticas de Investigación en Estudios de Farmacología Clínica, que será sometida posteriormente a una serie de enmiendas, dando lugar a la Disposición 5330 denominada “Guía de Buenas Prácticas en Investigación Clínica” sancionada en el año 1997, fijando de este modo “un estándar ético, legal y científico para diseñar, conducir, registrar e informar ensayos que involucran la participación de seres humanos en el ámbito de la República Argentina”.

No obstante la existencia de esta normativa, la realidad evidencia fallas relevantes en lo atinente a los mecanismos de contralor de la actividad investigativa en nuestro país (fundamentalmente en lo que hace al desarrollo de ensayos clínicos patrocinados por la industria farmacéutica. En efecto, en mayo de 2002 fue dada a conocer una denuncia efectuada por la Defensoría del Pueblo de la Nación que fue entregada al Ministerio de Salud de la Nación, vinculada a la falta de controles por parte del Estado en torno a pruebas de drogas en pacientes con cáncer. La mencionada presentación gira en torno a 26 denuncias de casos acontecidos entre 1998 y 2002, de investigaciones realizadas con drogas oncológicas en sujetos humanos sin la correspondiente autorización de ANMAT. “De los 26 casos investigados, 17 no cumplían con la normativa. En algunos había intervenido Asuntos Jurídicos de la ANMAT, pero hicieron una interpretación restrictiva de sus facultades y dejaron dormir los casos. Algunos llevaban dos años cajoneados", explicó Mondino. Todos los profesionales involucrados en esta presentación habían publicado los resultados de las investigaciones en la American Society for Clinical Oncology (ASCO).

El Defensor del Pueblo de la Nación sostenía al respecto que “claramente el Estado no sabe qué cosas se investigan en el país", para continuar diciendo que: "Lo grave es que esta falta de control convierte a nuestro país en un medio apto para hacer investigaciones sin observar el debido respeto de los derechos humanos de los pacientes". Por su parte, el oncólogo Gil Deza, especialista en Bioética coincide con el diagnóstico: "Es importante que el Estado tome conciencia y tome recaudos, porque nuestro país va a ser cada vez mas tierra de investigaciones. Es baratísimo investigar aquí".


Por todo lo expuesto y debido a la relevancia de la situación planteada en cuanto al control de este tipo de investigaciones en seres humanos, es que solicito a mis pares acompañen con su aprobación el presente proyecto.
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