[ DEBATE EN COLOMBIA

'Normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en la salud.

'Resolucion No. 008430 De 1993.

Por medio de esta resolucién, el Estado colombiano a
través de la Direccién de Desarrollo Cientifico y Tecno-
|6gico del Ministerio de Salud, establecié las normas
para investigacién en salud. La ley esta organizada en
' cinco Titulos, entre los que incluye: la investigacién en
' seres humanos vy la bioseguridad en las investigaciones.
' Fstas normas son de obligatorio cumplimiento por las
L entidades que integran el Sistema Nacional de Salud.

' E| desarrollo legal y normativo sobre las investigaciones
' en genoma humano a nivel internacional son todavia muy
L incipientes e incluso en muchos casos inexistentes. En
Colombia, esta resoluciéon es bastante general y con un
| desarrollo precario, puesto que deja por fuera aspectos
' fundamentales como: los derechos de propiedad inte-
! ectual de las investigaciones y el patentamiento de genes
L humanos; ni considera mecanismos estrictos de control y
sansionatorio, para el acceso, uso, manejo y transferencia
de genes humanos.

La mayoria de los Institutos que hacen
investigacion sobre genoma humano en
Colombia, no cumplen estas minimas
normas. |

e

A pesar de ello, esta resolucién, considera algunos as-
pectos eticos de la investigacién en seres humanos, como
' ¢s el Consentimiento informado a las personas que son
sujetos de la investigacién y sobre la investigacidn referida
' 3 la salud humana en comunidades locales.

R s preocupante ver como a pesar de lo general y pPOCO
‘estrictiva de esta norma, la mayoria de los Institutos
| que hacen investigacién sobre genoma humano en
Colombia, no cumplen estas minimas normas, si se tiene
. en cuenta que la mayoria de las muestras de sangre y de

B ndisens Kogui.

tejidos para investigaciones sobre genoma humano, to-
mados en poblaciones indigenas se hizo-y se esta ha-
ciendo, sin el consentimiento informado, o con autorizaciones
bajo parémetros engafosos.

A continuacién se presenta el articulado referente a los
aspectos mencionados:
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TITULO 11 *

DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
CAPITULO l
DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS

ARTICULO 15. El consentimiento informado debera pre-
sentar la siguiente informacion la cual sera explicada, en
forma completa y clara al sujeto de investigacion o, en su

defecto, a su representante Iegal en tal forma que pue-

dan comprenderla:
A. La justificacion y los objetivos de la investigacion.

B. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito inclu-
yendo la identificacion de aquellos que son experimentales.

C. Las molestias o los riesgos esperados.
D. Los beneficios que puedan obtenerse.

E. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ven-
tajosos para el sujeto.

F. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y
aclaracion a cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la in-
vestigacion y el tratamiento. del sujeto.

G. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier mo-
mento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se
creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

H. La seguridad que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la conﬂdenmahdad de la informacion relacionada
con su privacidad.
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. El compromiso de proporcionar informacion actualizada

obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar
la voluntad del sujeto para continuar participando.

J. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemniza-
cion a que legalmente tendria derecho, por parte de la insti-

tucion responsable de la investigacion, en el caso de danos

que le afecten directamente, causados por la investigacion.

K. En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran
cubiertos por el presupuesto de la investigacion o de la
institucion responsable de la misma .

ARTICULO 16. El consentimiento informado, del sujeto
pasivo de la investigacion, para que sea valido, debera
cumplir con los siguientes requisitos:

A. Sera elaborado por el investigador principal, con la in-
formacion senalada en el articulo 15 de esta resolucion.

B. Sera revisado por el Comité de Etica de la Investiga-
cion de la institucion donde se realizara la investigacion.

C. Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la
relacion que éstos tengan con el sujeto de investigacion.

D. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de
investigacion o su representante legal, en su defecto. Si el
sujeto de investigacion no supiere firmar imprima su huella

-digital y a su nombre firmara otra persona que él designe.
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E. Se elaborara en duplicado quedando un ejemplar en
joder del sujeto de investigacion o su representante legal.

Las investigaciones, referidas a la salud
 humana, en comunidades, serén admisibles
cuando el beneficio esperado para

éstas sea razonablemente asegurado

CAPITULO i

DE LA INVESTIGACION EN COMUNIDADES

'ARTICULO 17. Las investigaciones, referidas a la salud
humana, en comunidades, seran admisibles cuando el
‘beneficio esperado para éstas sea razonablemente ase-
| gurado y cuando los estudios anteriores efectuados en pe-
 quena escala determinen la ausencia de riesgos.

' ARTICULO 18. En las investigaciones en comunidades,
| el investigador principal debera obtener la aprobacion de
las autoridades de salud y de otras autoridades civiles de
' la comunidad a estudiar, ademas de obtener la carta de
consentimiento informado de los individuos que se inclu-
yan en le estudio, dandoles a conocer la informacion a
que se refieren los articulos 14,15y 16 de esta resolucion.

ARTICULO 19. Cuando los individuos que conforman la
comunidad no tengan la capacidad para comprender las
Implicaciones de participar en una investigacion, el comité
de Etica en investigacion de la entidad a la que pertenece el
investigador principal, o de la entidad en donde se realizara
la investigacion, podra autorizar 0 no que el consentimiento
informado de los sujetos sea obtenido a través de una persona
confiable con autoridad moral sobre la comunidad.

En caso de no obtener autorizacion por parte del Comité
de Etica en Investigacion, la investigacion no se realizara.

ARTICULO 20. Las investigaciones experimentales en
- comunidades solo podran ser realizadas por establecimientos

que cuenten con Comites de Etica en Investigacion y la
autorizacion previa de este Ministerio para llevar a cabo,
sin perjuicio de las atribuciones que corresponden a otras
dependencias del Estado, y hubieren cumplido en todo
caso con los estudios previos de toxicidad y demas pruebas
de acuerdo con las caracteristicas de los productos v el
riesgo que impliquen para la salud humana.

ARTICULO 21. en todas las investigaciones en comuni-
dad, los disenos de investigacion deberan ofrecer las me-
didas practicas de proteccion de los individuos y asegurar
la obtencion de resultados validos acordes con los
lineamientos establecidos para el desarrollo de dichos
modelos.

ARTICULO 22. En cualquier investigacién comunitaria, las
consideraciones éticas aplicables a investigacion en hu-
manos, deberan ser extrapoladas al contexto comunal en
los aspectos pertinentes.

* Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud - Direccion de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico

Normas cientificas, tecnicas y administrativas para la investigacion
en la salud - Resolucion No. 008430 De 1993

Santafé de Bogota, D.C., 1993
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