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Resiimen

El objetivo general del presente trabajo es el andlisis del “conflicto de intereses” en las
investigaciones biomédicas en paises en desarrollo. De acuerdo con Thompson', el conflicto de intereses
se produce cuando los intereses secundarios (beneficios economicos, busqueda de prestigio, entre otros)
influyen en los intereses primarios (proteccion de los sujetos de investigacion, obtencion de conocimiento
seguro). Dicho conflicto no es solo individual, sino también institucional. En funcion de esclarecer el
mismo, comenzaré seiialando los nuevos rasgos que revisten dichas investigaciones en el contexto actual.
Posteriormente, me centraré en la identificacion de los intereses en conflicto y en la identificacion de los
actores. En segundo lugar, y siguiendo a Goodin", redefiniré el concepto de vulnerabilidad en
investigaciones, seiialando las relaciones de vulnerabilidad en paises en desarrollo. En tercer lugar, me
detendré en los “comités de ética independientes”, mostrando, a través del concepto de “libertad como no
dominacion” (Pettitiii) los problemas estructurales de los citados comités. Por iltimo, avanzando en la
definicién de libertad real (Van Parijs-Elgarte)” y en la determinacion de las responsabilidades
especificas (compariia) y sociales (Estado) en investigacion en seres humanos, propondré algunas
estrategias para la regulacion del conflicto de intereses en el marco de guias éticas en investigaciones
biomédicas.
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real”, “responsabilidades sociales”, “guias éticas para investigaciones biomédicas” .

Abstract

The aim of the present paper is to analyse “conflict of interests” in biomedical research in
developing countries. According to Thompson, “a conflict of interest is a set of conditions in which
professional judgment concerning a primary interest (such as a patient’s welfare or the validity of
research) tends to be unduly influenced by a secondary interest such as financial gain”. The conflict is not
only individual, but also institutional. In order to clarify it, I will start showing some of the new
characteristics of biomedical research in the current context. First, I will focus on the identification of the
interests in conflict and the main actors involved in this process. Second, following Goodin, I will redefine
the concept of vulnerability in research, pointing out some vulnerability relationships in developing
countries. Third, I will study the “independent ethics committee”, showing, in view of the concept of
freedom as non- domination (Pettit), the structural problems of the aforementioned committees. Finally,
going beyond the concept of freedom as non-domination, I will introduce a positive definition of real
freedom (Van Parijs/Elgarte) and the determination of specific (companies) and social (State)
responsibilities in research on human beings, in order to suggest some strategies for the regulation and
prevention of conflicts of interests , and suggest some ethical guidelines for biomedical research.
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En los dltimos afios el acelerado desarrollo de la tecnologia genética,
conjuntamente con el vertiginoso aumento de la inversion privada en  dichas
investigaciones, ha originado nuevos problemas éticos y sociales.

En primer lugar, las investigaciones biomédicas ya no se limitan a riesgos
médicos, abarcando también un nimero considerable de riesgos sicoldégicos y sociales,
como ocurre, por ejemplo, con las investigaciones genéticas y las investigaciones sobre
sida. Me refiero a la ansiedad generada por los resultados de los exdmenes —algunos de
los cudles son s6lo probables-; el consiguiente problema de “demasiada informacién™; la
discriminacion social y la estigmatizacion en torno a la enfermedad; la inquietud por el
resguardo de la confidencialidad en el almacenamiento de la informacién suprasensible,
entre otros'. Este nuevo riesgo sicoldgico y social en las investigaciones biomédicas es
compartido con las investigaciones sociales, siendo un elemento comun a ser evaluado en
las normativas éticas para la regulacion de ambos tipos de investigaciones.

A pesar de las similitudes, se observa una aparente asimetria en el momento de
presentar el nudo de los problemas éticos de las investigaciones biomédicas y de las
investigaciones sociales. Las primeras parecen centrarse exclusivamente en cuestiones de
autonomia del sujeto de la investigacion; esto es, limitan —tradicionalmente- la discusion
ética a problemas de confidencialidad y consentimiento informado. Las segundas, las
investigaciones sociales, acentiian la importancia de los beneficios compartidos para la
comunidad en el proceso de la investigacion.

Sin embargo, en la ultima década ha cobrado peso el reclamo, en las
investigaciones biomédicas, de compartir los beneficios resultantes de la investigacion
con la comunidad en la cudl se investiga (benefit sharing). El concepto de acceso
equitativo y beneficios compartidos de los resultados de las investigaciones sobre
recursos genéticos tiene su origen en la Convencion Biolégica de la Biodiversidad”. Este
concepto fue extrapolado a genética humana por el Comité de Etica de HUGO"". HUGO
propuso proteger el beneficio social de las poblaciones investigadas -en su mayoria
poblaciones de paises en desarrollo- quienes constituyen las fuentes de informacién

genética del proceso de investigacidn, pero no los beneficiarios de las mismas. Cabe



resaltar que los resultados de dicha investigacion son comercializados como productos y
servicios para paises desarrollados.”"" Por ello, esta idea de “compartir beneficios” fue
también adoptada en recientes normativas éticas internacionales, como la Declaracion de
la UNESCO.™

Esta segunda caracteristica, nos obliga a reflexionar sobre la importancia de
incluir cuestiones de justicia distributiva en las normativas sobre investigacion. Si bien
el concepto de beneficios compartidos, su definicion y sus criterios, merece ser analizado
en forma independiente”, una primera reflexion general al respecto nos plantea la
dificultad de llevar a cabo el cumplimiento de este beneficio cuando el contrato se
realiza entre partes en una clara relacion asimétrica de poder, como puede ser el caso de
compaiias farmacéuticas y poblaciones de paises en desarrollo, generdndose situaciones
de vulnerabilidad y explotacion. El consentimiento libre supone, como plantearé mas

adelante, la ausencia de dominacion.

Por otra parte, resulta evidente que si las enfermedades que se investigan no
responden a las necesidades de nuestras poblaciones, el beneficio, en los casos que sea
otorgado, no serd directo. El mismo criterio de rentabilidad dado por el mercado excluye
la investigacion de enfermedades de paises en desarrollo. Esta situacion fue reconocida
en 1990 por el Comité Ad Hoc de Investigacion en Salud de la Organizacion Mundial de
la salud, quien estableci6 y difundi6 el desde entonces denominado desequilibrio 10/90.
La expresion 10/90 se utiliza para indicar que menos del 10% de los recursos financieros
mundiales, tanto publicos como privados, son destinados a la investigacion de
enfermedades que afectan a la salud del 90% de la poblacion. Estas enfermedades son
todas ellas enfermedades que pueden prevenirse, evitarse y tratarse, causando la mayoria
de las muertes en el mundo (tuberculosis, diarrea, malaria, tripanosomiasis humana

africana, meningitis, VIH, enfermedad de Chagas, entre otras)Xi.

En este sentido, no se trata de aplicar un simple concepto de “justicia
compensatoria” -resarcir dafios individuales o comunitarios pasados- como el propuesto
por HUGO™; o un concepto de “justicia como beneficencia” —el cudl no responderia a
obligaciones morales, sino a cuestiones de caridad o deberes supererogatorios- como el

planteado en referencia a las obligaciones internacionales de los respectivos organismos



encargados de distribuir los beneficios (O’Neill)xm. Se trata de avanzar hacia un orden
justo, equitativo, en el cudl se garantice la igualdad de oportunidades para el real
ejercicio del consentimiento libre, para el real ejercicio de la libertad, requisito necesario

si queremos evitar “contratos de esclavitud” en investigaciones.

Ahora bien, con respecto a éste ultimo concepto de libertad, el problema que me
interesa tratar aqui es el “conflicto de intereses” que surge en investigaciones con fuerte
financiamiento privado y en contextos de gran vulnerabilidad. Ante la prioridad de los
intereses econdmicos y la situacion de vulnerabilidad generalizada, peligran los derechos
del paciente; el conocimiento; y la distribucién de los beneficios de las investigaciones.
Precisamente debido a la existencia de intereses distintos, primarios y secundarios, surge
el “conflicto de intereses” en el proceso de investigacion. El conflicto de intereses se
produce cuando los intereses secundarios (beneficios econémicos, busqueda de prestigio,
mayor rentabilidad, etc) se interponen, condicionan o influyen a los intereses primarios
(proteccion de los sujetos de investigacion, obtenciéon de conocimiento seguro). Dicho

conflicto no es sdlo individual, sino también institucional.

Por ello, en funciéon de esclarecer los citados conflictos de intereses en el
contexto actual de desarrollo del conocimiento genético, del vertiginoso aumento de
inversiones privadas y de rdpida comercializacién de sus productos y servicios;
comenzaré por definir el conflicto de intereses e identificar los actores e intereses en
disputa. Posteriormente, analizaré el concepto de vulnerabilidad y los supuestos
“comités de ética independientes” de los paises en desarrollo, mostrando, a través del
concepto de “libertad como no dominacion”, los problemas estructurales de los citados
comités. Por dltimo, avanzando en el tema de la libertad real y de las responsabilidades
especificas (compaiifas) y sociales (Estado) en investigacion en seres humanos, analizaré
algunas estrategias para la regulacion y prevencion del conflicto de intereses (individual,
social e institucional), sugiriendo lineamientos para la construccién de normativas éticas

en investigacion.

1- Conflicto de intereses
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De acuerdo con la definicion mencionada anteriormente de Thompson, “un
conflicto de intereses es un conjunto de condiciones en las cudles el juicio profesional
referido al interés primario (bienestar del paciente y validez de la investigacion) puede
ser influenciado o afectado por intereses secundarios (como por ejemplo, ganancias
financieras o bisqueda de prestigio)”.*"

Para ejemplificar qué entendemos por conflictos de intereses en investigaciones
biomédicas, comenzaremos por analizar el siguiente caso hipotético presentado por la

UNESCO:

Un representante de la industria farmacéutica invita a un
médico a reclutar pacientes para participar en una investigacion
clinica con el fin de probar la mayor eficacia y seguridad de
determinada droga. En reconocimiento del esfuerzo del médico,
los representantes de ventas le ofrecen pagar al médico por cada
participante que es reclutado para la investigacion. Asimismo le
ofrecen incluir al médico en futuras investigaciones y hacerlo
miembro del equipo de investigacion internacional. El
representante del laboratorio también promete proveerle drogas
a precios reducidos, las cudles podrdn ser vendidas por el
médico a sus pacientes.”

Este ejemplo, si bien hipotético, resulta ser un caso frecuente en nuestra realidad.
En el mismo se refleja el conflicto de intereses del investigador (individual). El
conflicto surgiria si el médico-investigador se encuentra mds atraido por la promesa de
incrementar su ingreso o prestigio que por su obligacion de proteger el bienestar de sus
pacientes y la obtencién de un conocimiento seguro. Por ejemplo, podria tratar de inducir
a los pacientes a que se sumen a dicha investigacién, o presentar favorablemente los
resultados de la investigacion, poniendo en riesgo la eficacia de la droga y la seguridad
del conocimiento, pero también poniendo en riesgo a sus propios pacientes, a su propia
credibilidad como médico, a la confianza publica hacia el mismo y hacia las
instituciones donde se realizan las investigaciones, etc.
El conflicto de intereses es evidente. No obstante, el mismo no es identificado ni
reconocido, en la mayoria de los casos, por los profesionales e instituciones donde se

realizan investigaciones similares al caso citado.



Por otra parte, si bien constituye una tradicion que las compaiifas farmacéuticas
financien viajes, conferencias, comités, consultas, becas, trabajos part-time de los
investigadores, solo el 7 % de los mismos considera que estas relaciones influencian sus

XVi

recomendaciones. Al respecto, existe abundante bibliografia™ que muestra como en las
publicaciones los investigadores patrocinados por la industria tienen a mostrar resultados
positivos, favoreciendo nuevas drogas. Por ello, en los ultimos afios las revistas
internacionales han adoptado el formulario de “conflicto de intereses” destinado a
sincerar los compromisos institucionales y financieros y los intereses secundarios que
pueden interferir en la eficacia y en los resultados del conocimiento obtenido.

Este conflicto de intereses no es exclusivo de los investigadores. El mismo puede
plantearse también como conflicto de intereses institucional —instituciones anfitrionas-,
en la medida en que las instituciones poseen intereses de garantizar la continuidad del
financiamiento de las investigaciones, el equipamiento tecnolégico, el prestigio
internacional, entre otros. El hecho se ve agravado en los paises en donde el
financiamiento publico de las investigaciones es escaso, debido a que esto genera una
mayor dependencia hacia las compaiiias privadals.XVii

El conflicto de interés institucional se refleja también en el comité de ética de la
institucion. Los profesionales conocen que la continuidad de su fuente laboral depende
de la aprobacién de la mayor cantidad de protocolos financiados por la industria. Por ello,
si bien es indudable que el médico-investigador, y las instituciones donde se desarrolla la
investigacion tienen una obligacion de proteger el bienestar de sus pacientes-sujetos de
investigacion y obtener un conocimiento seguro, €stos intereses primarios peligran ante
los fuertes intereses secundarios en garantizar sus ingresos, €n incrementar su
financiamiento para la investigacion, su equipo técnico, y su prestigio internacional al

participar en investigaciones internacionales. Todo ello se agrava en situaciones de

vulnerabilidad. Analicemos este dltimo punto.

2- Vulnerabilidad en paises en desarrollo
Como he mencionado anteriormente, existe un considerable aumento
internacional de la inversion privada en las investigaciones biomédicas, aumento que

responde a la alta rentabilidad de este tipo de investigaciones por la rdpida



comercializacién de sus nuevos productos en paises desarrollados. Un ejemplo de ello es
lo que ocurre en Estados Unidos, donde el financiamiento privado en la investigacion
clinica es del 62% contra un 32 % del financiamiento Publico (NH{)XVﬁi.

Por otra parte, en los paises en desarrollo, como en el caso de la Argentina, la
brecha entre la inversion en investigacion sanitaria y los problemas reales de salud de la
poblacién se agravé a partir de la crisis social, econdmica y en particular del sistema
sanitario en el 2001, con la caida de la convertibilidad.*™ A partir de entonces, comienza
un creciente proceso de financiamiento del sector privado, a través del contrato de
estudios, los cudles se han duplicado en los dltimos 15 afios. Se trata de protocolos
multicéntricos financiados por laboratorios privados para investigaciones en paises en
desarrollo, pero investigaciones centradas en enfermedades propias de paises
desarrollados.

En este proceso la industria contrata a empresas (CRO’S) que se dedican a
proveer la logistica para incluir grandes poblaciones en menos tiempo. Estas
investigaciones eran realizadas antes por los centros académicos, gandndose nuevos
espacios privados.™ Por lo tanto, el incremento de protocolos fue posible gracias a los
mecanismos organizativos de los laboratorios para el “reclutamiento de investigadores y
pacientes” -CEI y CRO-; pero también fue posible debido al vacio normativo e
institucional en lo que respecta al financiamiento piiblico de investigaciones™, a la falta
de monitoreo del flujo financiero publico y privado en las inversiones en investigacion, y
a la insuficiencia de sus mecanismos reguladores (normativas, registros, controles, etc),
combinados con una situacién general de vulnerabilidad de los investigadores, pacientes,
e instituciones. Esta situacién ha comenzado a revertirse en los ltimos afios ™.

Ahora bien, dicha vulnerabilidad no es simplemente “la incapacidad de las
poblaciones de protegerse de sus intereses’, como se sefiala en las normativas de
CIOMS™, La vulnerabilidad, de acuerdo con Goodin, “supone la existencia de un
agente -actual o metaforico- capaz de ejercer una eleccion efectiva tanto para causar,
prevenir o evitar la amenaza del dafio” " En el caso de las investigaciones biomédicas,
existirfan una multiplicidad de agentes involucrados en el proceso: las compaiiias, los

Organismos Internacionales, los Estados, los Comités de Etica, los profesionales



médicos, los sujetos de investigacion. Cada uno de ellos posee diferentes intereses y

responsabilidades (volveré mas adelante sobre este punto).

Entre estos agentes, los Comités de Etica —CE- constituyen las instancias
responsables de prever y evitar todo posible conflicto de intereses en investigaciones
biomédicas. Sin embargo, dificilmente puedan dichos CE evitar el mismo conflicto de
intereses en la medida en que se encuentren en una relacién de dependencia con el
financiamiento privado. Por ello, un punto interesante a esclarecer aqui es la figura de los

supuestos “comités de ética independientes”- CEI-.

3. ¢Comités de ética independientes?

Los denominados “comités de ética independientes” surgen, en nuestros paises,
en el contexto de fuerte crecimiento de la inversién privada en investigacién y ante la
necesidad de acelerar la aprobacién de los protocolos multicéntricos™" . Los mismos
estdn constituidos por profesionales capacitados en disefios de investigacion, en
normativas, en regulaciones y en cuestiones burocraticas sobre registros y formularios en
investigacion. En su mayoria, dependen en forma directa de la industria, es decir son
financiados y contratados por los laboratorios para evaluar en forma rapida los citados
protocolos. Claramente, juegan un rol central en el universo de la investigacion
biomédica, atin cuando se diferencian de los comités de ética de los hospitales publicos.

Si bien es cierto que el contrato no impide que exista un rechazo del protocolo,
uno podria plantearse en qué medida puede garantizarse un proceso de evaluacion
imparcial e independiente bajo estas condiciones, es decir en qué medida se garantizaria
la proteccién de los intereses primarios (beneficio del sujeto de la investigacion y
conocimiento seguro) por sobre los intereses secundarios (financiamiento, rentabilidad
del circuito).

Mi posicién al respecto es que el pago directo de la industria a los miembros del
supuesto Comité de Etica Independiente, el pago directo del sponsor al investigador, o el
pago directo al médico por reclutamiento de pacientes, genera no solo conflicto de
intereses sino situaciones de “dominacién y dependencia”, o en otras palabras “ausencia

de libertad”.



Por ello, uno de los aspectos que més llama la atencién de estos comités de ética
es precisamente su rétulo de “independientes”. En pos de esclarecer este punto, es decir
en pos de esclarecer si los CEI financiados por la industria pueden protegen los
intereses objetivos (sujetos de investigacion y conocimientos) en la investigacion en seres
humanos, he de detenerme seguidamente en la aplicacion del concepto de “libertad
como no dominacién” de Pettit.

En términos generales, de acuerdo con Pettit, podemos sostener que vivimos en
una sociedad libre cuando en esa sociedad, y en virtud de sus arreglos institucionales, no
existen relaciones entre sus miembros que estén signadas por una situacion de
dominacion. La libertad como no dominacién implica:

1) no ver estorbadas nuestras elecciones por otros de modo arbitrario,

2) no padecer la incertidumbre que inevitablemente sufre quien estd a merced de
la voluntad de otro, ni la consiguiente ansiedad e incapacidad para hacer planes,

3) no vernos obligados a recurrir a la deferencia y la anticipacion estratégica
ante los poderosos para evitar la interferencia, y

4) no vernos ni ser vistos como subordinados a otro, como sucede cuando existe
(como en la mayoria de los casos) una conciencia comiin de la asimetria de poder que da
lugar a la dominacion.™"

Si aplicamos dichas caracteristicas al tema que nos ocupa, la evaluacion de
protocolos por los CEI y el pago directo del sponsor al investigador, o el pago por
reclutamiento de pacientes, los resultados son los siguientes:

1- el interés econdmico en el pago afectaria las libres elecciones. Ej: existiria una
presion por evaluar con rapidez los protocolos (en tanto cuanto mds cantidad de
protocolos se evalien mayor serd el resarcimiento econdémico); también existiria una
interferencia en el tipo de investigacion a desarrollar y en los resultados de la
investigacion— el tipo de investigacion no se eligiria de acuerdo a las necesidades de la
poblacién sino de acuerdo a la rentabilidad del mercado y los resultados estarian
condicionados por lo esperado-;

2- la dependencia queda también reflejada porque, si bien en teoria el evaluador
puede negarse a aprobar el protocolo, sabe que esto afectaria la continuidad del

financiamiento, de su trabajo, generando incertidumbre e incapacidad para poder elegir.



Si uno realmente estuviera en una situacion de independencia econémica, entonces seria
mads facil garantizar condiciones de libertad en la eleccién e imparcialidad en el proceso
de evaluacidn;

3- con respecto a la no deferencia, queda claro que el médico-investigador se veria
obligado a rendir culto al laboratorio y suministrar determinados medicamentos por la
amenaza potencial de no recibir mds financiamiento en sus investigaciones — o viajes, o
beneficios extras, etc;

4- por dltimo, en relacion a la asimetria de poder, es evidente que al tratarse de
compaiiias multinacionales que contratan CEI y centros de investigaciéon sin otro
financiamiento que el del mismo laboratorio (ausencia de financiamiento publico), la

relacion de poder se presenta como una relacion de dominacién y ausencia de libertad.

En sintesis, no existe posibilidad de garantizar la independencia y evadir el
conflicto de intereses institucional cuando el CEI depende del un pago directo y tnico de
la industria para existir. La libertad de eleccion del CEl, del investigador, de la
institucion, requiere medios y éstos deben ser proporcionados por el Estado, a través de
fondos publicos para apoyar dichas actividades y a través de la regulacion del
financiamiento  publico- privado. So6lo asi estaria garantizada la libertad, la no

dominacién y la satisfaccion de prioridades en investigacion de acuerdo a necesidades.
4- Libertad real, responsabilidades sociales y responsabilidades especificas en CEI

Continuando con el concepto de libertad de Pettit, un segundo aspecto formulado
por el mismo es que el Estado deberia promover la creacién de nuevas opciones no
dominadas™" Si queremos que los actores, en este caso los investigadores, CEI o
instituciones, puedan “ejercer” su no-dominacion, esto nos lleva a una nueva concepcion
de la libertad, mas fuerte. Siguiendo la concepcion de Van Parijs y Elgau’teXXViii sobre este
segundo concepto, considero que este aspecto positivo de la libertad no se reduce sélo a
erradicar la dominacion. La libertad real radica en la preocupacion por crear nuevas
opciones y medios. Este segundo concepto de libertad exige los medios necesarios para

XXIX

poder ejercer ese derecho.
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Por ello, existen responsabilidades sociales y especificas en la investigacién que
demandan la finalizacion de las relaciones de dominacién y la garantizaciéon de los

medios para ejercer la libertad real.

Sobre estas responsabilidades, en primer lugar, existen responsabilidades
especificas de la industria en la proteccién de los derechos del sujeto de investigacion y
en brindar un conocimiento seguro y confiable. También -podriamos sostener que-
existirfa la obligacién de distribuir los beneficios obtenidos a partir de la informacion
proveniente de poblaciones en desarrollo, aunque este punto merece una discusion
aparte. No obstante, si bien queda claro que los intereses de la industria son
comerciales y ajenos a cuestiones de bienes publicos (conocimiento o acceso igualitario
a productos), no pueden quedar afuera la proteccién de los derechos basicos del sujeto de
investigacion instaurados desde el Cédigo de Nuremberg en adelante y la obtencién de un
conocimiento eficaz y seguro. Asimismo podria sostenerse que deberia ser interés
indirecto de la industria la proteccion de dichos intereses primarios; porque si la industria
desalienta la confianza de los sujetos en las investigaciones médicas, su participacion, y
la confianza del publico en el conocimiento y en los mismos productos obtenidos a partir

de dichas investigaciones, entonces sus mismos intereses comerciales estarian en peligro.

Ahora bien, atin con respecto a las responsabilidades sociales, es el Estado, los
Organismos Internacionales, las ONG, las que poseen le obligaciéon de revertir las
condiciones de vulnerabilidad y explotacion de las comunidades en las cudles se
desarrollan las investigaciones, y garantizar medios para la proteccion de intereses
primarios, a través de instituciones y Comités de ética imparciales y verdaderamente
independientes. Esta claro que la vulnerabilidad responde a cuestiones histdricas,
estructurales, y es responsabilidad de la accién o inaccién de los Organismos
Internacionales, del Estado y de todos los sectores que facilitan, directa o directamente,
las relaciones de explotacién. A nivel nacional, es el Estado quien posee la obligacion de
regular a la industria, quien resulta beneficiara directa de estas mismas situaciones de
vulnerabilidad y de la ausencia de normativas especificas y control sobre el tema. (En
estos ultimos afios, cabe aclarar, el Estado ha empezado a desarrollar un rol mds

protagénico en el tema)
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Por ello, para evitar el conflicto de intereses y las situaciones de vulnerabilidad y
dominacion, seguidamente sugeriré — en forma sintética- algunas propuestas de accién en

politicas publicas e investigacion (propuestas referidas a “conflicto de intereses”).

4-Propuestas para la regulacion y prevencion del conflicto de intereses (individual,
social e institucional) a través del Estado y los CEI

En términos generales, considero que el “conflicto de intereses” en
investigaciones biomédicas no podra evadirse si no se revierten las actuales condiciones
de vulnerabilidad, dependencia, y ausencia de libertad a través de politicas publicas que
garanticen:

1- el adecuado financiamiento publico-privado de investigaciones de acuerdo a
prioridades determinadas por las necesidades poblacionales;

2- el monitoreo del flujo de inversiones privadas y publicas en investigaciones;

3- la creacidon de normativas éticas claras sobre investigacion y distribucién de
beneficios,

4- la creacion de un fondo publico para el financiamiento de los comités de
ética y actividades de docencia e investigacion en ética, fondo creado a partir del
impuesto del 3% de la totalidad de lo recaudado en investigaciones -publicas y privadas-
desarrolladas en nuestro pais;

5- el registro y control de la totalidad de las investigaciones, centros, comités de
ética imparciales, y expertos;

6-la obligaciéon de identificar potenciales conflictos de intereses en las
investigaciones,

7- la obligacién de explicitar intereses secundarios en pos de la transparencia de
las relaciones y declarar trabajos y autorizaciones para las investigaciones;

8- la prohibicién del pago directo del sponsor al investigador por reclutamiento de
pacientes o al CEI por evaluacién de protocolos — véase 4-fondo publico-privado-;

9- la creacion de normativas institucionales, gubernamentales y nacionales para la
regulacién de la investigacion en seres humanos (las cuales deben incluir, ademds de

cuestiones de autonomia y confidencialidad, cuestiones de justicia);
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10- la mayor transparencia y control de los procesos de investigacion y
financiamiento publico y privado, para garantizar la proteccion de los intereses

primarios: derecho de los sujetos de la investigacién y conocimiento seguro.

En sintesis, para que exista confianza en las investigaciones; motivacién de los
pacientes para participar de las mismas; y resultados de investigaciéon seguros y
confiables; es necesario garantizar las condiciones de posibilidad para un proceso de
investigacion transparente, que evada todo posible conflicto de intereses y garantice la
integridad cientifica, profesional e institucional.

En dicho proceso juega un rol central el Estado, quien debe eliminar las
condiciones de vulnerabilidad e incentivar el financiamiento publico-privado de las
investigaciones de acuerdo a necesidades; generando nuevas normativas y estrategias
que posibiliten garantizar mecanismos institucionales imparciales.

Pero también las compaififas deberian comprender que constituye su
responsabilidad especifica la proteccion de sujeto de investigacion y la obtencién de un
conocimiento seguro (interés primario). Asimismo constituye su responsabilidad evadir
conflictos de intereses para el desarrollo de las investigaciones. Sin transparencia en el
proceso de investigacion, no existiria credibilidad en el conocimiento, ni seguridad en la
eficacia de la droga, todo lo cudl repercutiria —a corto o largo plazo- en sus propios

intereses economicos secundarios.
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también Report of the ad hoc committee on health research relation to future intervention options, Ginebra,
WHO, 1996; Essential Drug Price List, UNICEF.
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1986, 121-143.
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clinica y sanitaria — inédito-. Para mayor informacién véase www.iecs.org.ar
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*™Véase Declaratoria de Ministras y Ministros de América del Sur sobre Propiedad Intelectual, acceso a
los medicamentos y salud piiblica, 23 de mayo del 2006

I E] financiamiento publico de investigaciones se destaca el caso de Brasil, pais en el cudl se monitorean
los flujos de recursos financieros en investigacion en salud para registrar qué investigaciones se estdn
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i yéase 2004-Comision Nacional de Programas de Investigacion Sanitaria -CONAPRIS- Resolucién N°
392 del 12/07/04. Los obstdculos que conciernen a la investigaciéon médica en nuestros paises giran en
torno a dos problemas claves: la desapariciéon del mercado de medicamentos para el tratamiento de
enfermedades tropicales, por ser considerados no rentables; y la insuficiente investigaciéon para el
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2002
¥ Goodin, op. cit.

XXV

El tiempo es crucial para los intereses comerciales de la industria. Por cada dia de retraso en obtener la
aprobacién de un farmaco, la industria pierde mas de un millén de ddlares.

Y Pettit (1999), op. cit, pp.116-127.

XXVii Idem

Vil No es la preocupacién por erradicar la dominacién la que nos lleva a querer crear nuevas opciones no
dominadas, sino la preocupacién por abrir a cada individuo las mayores posibilidades para intentar alcanzar

la felicidad.

X Cfr. Van Parijs (1996), op. cit, cap. 1. Una concepcién como ésta, preocupada por otorgar a los
individuos el maximo de opciones reales (y no meramente formales).
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