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RESUMEN

México y Brasil han optado por dos estrategias diferentes; el primero a través de la conformacion de la Comisiéon Nacional de Bioética,
reguladora nacional no solamente en el campo de la investigacion, sino en otros ambitos de estudio de la bioética; Brasil se decidid
por una entidad especializada, la Comision Nacional de Investigacion, dedicada exclusivamente a la accion bioética. Si bien las formas
de abordaje del mismo problema son diferentes, la base epistemoldgica es comun: la perspectiva bioética ante la investigacion en
humanos, el cumplimiento de lineamientos internacionales y nacionales de ética y bioética y el respeto a los derechos humanos en la
investigacion biomédica. Se realizd una encuesta cualitativa a expertos de ambas naciones y una revision bibliografica de documentos
reconocidos en estos campos del conocimiento. Como resultado se obtuvieron parametros de coincidencia y disidencia. Entre estos
ultimos destacan diferentes legislaciones y lazos vinculantes interinstitucionales, posicionamiento constitucional de la investigacion
y repercusion cientifica a través de productos de investigacion. Se analizaron factores y propuestas de mejora para estos paises.
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ABSTRACT

México and Brazil had chosen two different strategies, the first through creation of a Bioethics National Commission for regulating not
only investigation but also other fields of study. Brazil chose a specialized entity, the National Commission for Investigation, dedicated
entirely to Bioethics action. Although both countries address the same problem differently, the epistemological basis is common, the
bioethics perspective of human investigation, the compliance of national and international bioethics and ethics policies or standards,
and the respect for human rights in biomedics research for each country. A qualitative poll was applied to experts of both countries in
this field and a bibliographical review was performed. Coincidences and differences were found. From this last aspect stand different
laws, binding interinstitutional networks, constitutional research position, and scientific impact through investigation products. Impro-
vement proposals and facts are analyzed for these countries.

Key words: research, bioethics, commission.

n 1975, en la Declaracion de Helsinki se
seflalaba: “Los comités nacionales son
responsables de supervisar o aconsejar a
los comités de ética (protectores de una

deontologia médica) y también tienen la mision de ser
testimonios de una ética universal, es decir, de una vision
generalmente aceptada de la dignidad de la vida humana
y de los limites que no pueden ser franqueados si no se
quiere violar esta dignidad”.! Aunque en un principio
estos grupos de estudio y reflexion se denominaban
“comités”, mas tarde, y en parte por su gran cantidad de
funciones, se les impuso el nombre de comisiones. El
nombre de comités se reservo a instancias cuyo objetivo
hiciera referencia a un aspecto especifico de estudio,
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como seria el caso de la investigacion en humanos.
En stricto sensu, los comités generalmente son parte
de una comision, la cual delega un tipo especifico de
funciones en ellos.

Desde el afio 1983,% en que comenzaron a fundarse
diversas comisiones en Europa y Estados Unidos, este
modelo fue retomado por casi todos los paises del
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mundo occidental bajo diversas formas y estrategias,
pero siempre conservando el caracter cientifico, ético y
plural al que la Declaracidon de Helsinki hace referencia.
La creacion de estos organismos se justificd debido a la
pluralidad y la globalizacion, ya que bajo estas formas
modernas de pensamiento se encuentran posturas diver-
gentes que requieren instancias mediadoras, la cual es la
funcion de las comisiones y comités de ética y bioética
en la actualidad.

Las opciones para resolver los problemas bioéticos,
en donde se encuadra la investigaciéon en humanos, han
sido tan diversas como la construccion social y guber-
namental de las que parte cada uno de los paises.

En el caso latinoamericano, mucho podria decirse
de este tipo de instituciones gestoras, sobre su historia,
constitucion, funciones, objetivos, resultados, problemas
especificos, pero, debido a la amplitud del tema, este ar-
ticulo se referira solamente a un aspecto, la investigacion
en humanos y, en particular, a la comparacion de dos
modelos implantados en Latinoamérica.

En el campo de la investigacion biomédica en hu-
manos, dos paises destacan en Latinoamérica por su
participacion y reglamentacion, se trata de México y
Brasil, naciones que bajo diferentes parametros han
avanzado en el desarrollo de politicas publicas que
confieren calidad y respeto a los derechos humanos.

Este hecho se puso de manifiesto durante las activida-
des de la Reunion de Cuerpos Consultivos en Bioética de
la region de América, llevada a cabo los dias 27 y 28 de
octubre de 2011 en la Secretaria de Salud, en la Ciudad
de México; fue organizada por la Comision Nacional
de Bioética Mexicana, con el apoyo de la Organizacion
Panamericana de la Salud. En ella se cont6 con la par-
ticipacion de los delegados de los cuerpos consultivos
en bioética de 10 paises: Argentina, Brasil, Canada, Co-
lombia, El Salvador, Estados Unidos, Jamaica, Panama,
Pert y México.

El objetivo principal del encuentro fue propiciar el
dialogo, la cooperacion y el intercambio de experiencias,
con la finalidad de conformar una red de colaboracion
de cuerpos consultivos de América.

En esta reunion, México,* Brasil* y Argentina pre-
sentaron avances muy significativos en el campo de la
regulacion y promocion de la bioética en la investigacion
en sus respectivas naciones. Al término del encuentro,

los delegados de los cuerpos consultivos de bioética

nacionales de los paises asistentes para la region de

América formalizaron como puntos de acuerdo:’

1. El compromiso de promover una cultura bioética
regional que, a la vez que proteja la salud, incida
en la preservacion del entorno de su desarrollo y de
toda expresion de vida sobre la base de una vision
laica, tolerante, incluyente y de respeto a la dignidad
y a los derechos humanos.

2. El acuerdo de presentar en la XII Reunion Global
de Bioética, a celebrarse en Ttnez en 2012, las
consideraciones de los paises de la region sobre
los temas de ética en investigacion y donacion de
trasplantes de o6rganos y tejidos.

3. Lainclusién en la agenda de la VIIT Cumbre Mun-
dial de Cuerpos Consultivos en Bioética del tema de
cobertura universal de salud, por su trascendencia
y prioridad regional.

4. Ladecision de crear una Red Regional de Apoyo y
Cooperacion en Bioética conformada por los paises
integrantes de la region de América.

Para el apoyo de este convenio y el avance de la
bioética en América Latina, se realiz6 este estudio com-
parativo de tipo cualitativo y descriptivo que describe y
propone una explicacion a las variantes de los objetos
comparados. Este tipo de investigacion se elige cuando
se requiere mejorar el estado actual del objeto o ayudar
0 mejorar objetos similares en el futuro.® A través de la
comprension de estos dos modelos, en los paises inte-
resados en la promocion bioética de la investigacion en
humanos se podra reflexionar sobre la pertinencia de
estas opciones.

Un pardmetro interesante para la eleccion de estos dos
paises ha sido su importante avance en la investigacion
latino e hispanoamericana en los ultimos seis afios.

Uno de los criterios para esta eleccion fue el analisis
de su produccion cientifica publicada. Tomando como
base la clasificacion de publicacion cientifica en insti-
tuciones de Latinoamérica en su primera edicidon para el
afio 2005, se aprecia en la tabla general que Brasil, en la
clasificacion en rubro de publicaciones en investigacion,
ocupaba el primer lugar con 13,662 investigaciones
registradas bajo indicadores cientificos, seguido de Mé-
xico, con 4,955, y en tercer lugar Argentina con 2,887
investigaciones. Este patron se repetia en los rubros
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revisados: 1) investigacion general, 2) investigacion en
fisiologia y farmacologia, 3) biologia molecular, celular
y genética y 4) medicina (Cuadro 1). Estos campos se
eligieron por ser los mas afines a la investigacion en
humanos, referencia de este trabajo.

También en 2005, en una comparacion entre México
y Brasil se hallaron los datos que enlista el Cuadro 1.

Existe una clara ventaja de Brasil sobre México en
todos los campos de interés.

Para el periodo 2005-2009, en la segunda version
de la clasificacion iberoamericana SIR (Scimago
Institutions Rankings), publicada en 2011,* se en-
cuentra que Brasil y México contintian a la cabeza
de la produccion cientifica en Latinoamérica, como
muestra el Cuadro 2.

Claramente se mantiene la diferencia, pero también
un gran desarrollo de casi 10 veces en relacion con 2005.
Consideramos que la investigacion en humanos y su
productividad, vinculada con la publicacion cientifica,
se hallan dentro de estos datos y aunque reconocemos la
limitacion respecto a la diferencia entre la productividad
endogena (propia de los investigadores de cada pais) y
la trasnacional (realizada generalmente con la industria
farmacéutica), si puede suponerse un dato importante
para situar estos dos paises con un desarrollo favorable
a la produccidn cientifica.

Cuadro 1. Clasificacion iberoamericana de instituciones de
investigacion, 2005

Pais Investigacion Fisiologiay Biologia mole- Medicina
en general farmacologia cular, celular y

genética
Brasil 13,662 1,228 3,003 6,188
México 4,955 425 411 1,594

Cuadro 2. Clasificacion iberoamericana SIR, 2009

Universidad con la
produccion mas

Paises mas  Produccién con
productivos, en calidad cientifica

investigacion en promedio representativa
forma general
154,000 7,11 Sao Paulo
48,000 2,300 Universidad Nacional

Auténoma de México

SIR: Scimago Institutions Rankings.

DIFERENTES ESTRATEGIAS, OBJETIVOS
COMPARTIDOS

México y Brasil han optado por dos estrategias dife-
rentes; el primero a través de la conformacion de una
Comision Nacional de Bioética, reguladora nacional no
solamente en el campo de la investigacion, sino en otros
ambitos de estudio de la bioética; el segundo, Brasil,
que optd por una entidad especializada, la Comision
Nacional de Investigacion, dedicada exclusivamente
a este campo de accion bioética. Si bien las formas de
abordaje del mismo problema son diferentes, la base
epistemologica es comun: la perspectiva bioética ante
la investigacion en humanos, el cumplimiento de linea-
mientos internacionales y nacionales de ética y bioética
y el respeto a los derechos humanos en la investigacion
biomédica en sus respectivos paises.

Es asi que la bioética es la disciplina que refleja con
mayor fidelidad la contemporaneidad. En tan s6lo unas
décadas se ha convertido en un objeto trascendente de
estudio y aplicacion de primer orden en todo el mundo
occidental y continuara reflejando el concepto ético
de nuestra civilizaciéon biocientifica en este siglo y el
proximo.’

Dentro de los amplios campos de la bioética, la in-
vestigacion ética en humanos es uno de sus objetivos
mas importantes.

Para la comprension de estas dos formas de abordaje
del problema de la investigacion en seres humanos se
analizaran algunos aspectos histéricos de relevancia.

LA FORMACION DE LA COMISION NACIONAL
DE INVESTIGACION EN BRASIL

Varios hechos marcan el desarrollo de la bioética bra-
silefia, la cual se distingue por un importante contenido
social.

En 1996 se decret6 una legislacion de ética de la in-
vestigacion con seres humanos a través de la Resolucion
196/96 del Consejo Nacional de Salud del Ministerio de
Salud.'® La resolucion obliga a todas las instituciones
que hagan investigaciones con seres humanos a contar
con un comité de ética en investigacion neutro e im-
parcial, formado por cientificos de diferentes areas con
experiencia en investigacion, y que tenga representantes
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de la comunidad. Crea también el Comité Nacional de
Etica de la Investigacion (CONEP) que regula los comités
locales. El CONEP incluye al Sistema Nacional de Etica
de la Investigacion (SISNEP) en el cual todo investigador
debe inscribir su proyecto si quiere que sea evaluado por
un comité. Con eso existe un catastro nacional de todas
las investigaciones que se estan haciendo en Brasil. La
Resolucion 196/96 se considera una de las mejores le-
gislaciones de defensa de los sujetos de investigacion.!
Bajo el desarrollo de esta resolucion, el investigador
tiene obligacion de presentar su proyecto conforme a los
parametros éticos del comité de su institucion (CEP), el
cual estara configurado en forma multidisciplinaria. Los
CEP se registran ante la Comision Nacional de Investi-
gacion (CONEP), la cual se relaciona directamente con
el Consejo Nacional de Salud (CNS), que es una agencia
legal con control social."
Los puntos clave de esta resolucion son:'?
1. Aspectos éticos de la investigacion en seres hu-
manos.
Consentimiento libre e informado.
Riesgos y beneficios.
Protocolo de investigacion.
Comité de Etica de la Investigacion.
Comision Nacional de Investigacion (CONEP/
MS) (CEP).
En nueve escuetas paginas, en forma practica y
precisa, esta resolucion otorga un marco basado en una
amplia consulta popular y de expertos, bajo los preceptos
bioéticos especialmente asentados en el principio de jus-
ticia distributiva. Ademads, contiene capitulos referentes
a la organizacion, funcionalidad y competencias tanto de
los Comités de Etica en Investigacion (instancias hospi-
talarias o vinculadas con instituciones investigadoras),
como de la Comision Nacional de Etica en Investigacion
(Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa, CONEP),
colegiado vinculado con el Consejo Nacional de Salud.
Después de 15 afios de la implantacion del sistema
CEP/CONEP en Brasil, y tomando como referencia al
Dr. Dalton Luiz de Paula,” miembro del consejo del
CONEDP, pueden identificarse algunos importantes avan-
ces. En los cerca de 600 comités del pais hay 4,000 a
6,000 miembros en actividad, ademas de un considerable
numero de ex miembros. La cifra de protocolos de inves-
tigacion por afio en esos comités es del orden de 40 mil.

SANRANE o

Ademas, en Brasil existe un marco constitucional
relacionado con el campo de la investigacion,'* ya que
establece que ésta es competencia del Sistema Unico de
Salud, reafirmandola en el inciso X, articulo 6. La Ley
10.973, de 2004, le confiere solidez a la investigacion
en este pais.

En esta misma nacidon, desde 2011, se esta de-
sarrollando un programa de ensefianza a distancia
especificamente enfocado a la capacitacion de miembros
de comités, que incluye a mas de 1,200 participantes de
todo el pais."

ANTECEDENTES EN MEXICO DE LA
CREACION DE LA COMISION
NACIONAL DE BIOETICA

En 1984, México decreto su primera Ley General de Sa-

lud." La reglamentacion oficial mexicana se basa en esta

ley,'® la cual, a través del reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,"”
hizo obligatoria la creacion de Comités de Etica de la

Investigacion intrahospitalarios, a fin de garantizar los

principios de la normatividad nacional e internacional

vigente en este campo.

En la década de 1990, precisamente ¢l 30 de
marzo de 1992, dentro del Consejo de Salubridad
General de México, el Dr. Jesis Kumate Rodriguez,
Secretario de Salud, y el Dr. Manuel Velasco Suarez,
Secretario Ejecutivo, instalaron la Comision Nacio-
nal de Bioética.'s

El 7 de septiembre de 2005, por orden presidencial,
se decretd que la Comision Nacional de Bioética fuera
un 6rgano desconcentrado.’

Estos tres antecedentes reconocen el extenso campo
actual de la bioética como un tema de politica publica en
el marco internacional. En 1991 se destacaron:*

* los problemas éticos de todas las profesiones sa-
nitarias,

» las investigaciones sobre el comportamiento, inde-
pendientemente de sus aplicaciones terapéuticas,

* los problemas sociales vinculados con las politicas
sanitarias, la medicina del trabajo, la sanidad in-
ternacional y las politicas de control demografico,

* losproblemas de la vida animal y vegetal en relacion
con la vida del hombre.
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La Comision Nacional de Bioética establece en su
reglamento “la misiéon de promover una cultura bioé-
tica en México para mejorar la convivencia y ampliar
la conciencia social e individual basada en una vision
de la ética ante la vida”. En esta perspectiva, organiza
permanentemente actividades académicas para abrir
espacios de intercambio y comunicacion entre profe-
sionales interesados en contribuir al conocimiento y la
practica bioética.?!

En 2003 se confirié caracter de permanente a la
Comision Nacional de Bioética y en 2005 se le designo
como organo desconcentrado de la Secretaria de Salud.
Al desconcentrarse de ésta, la Comision Nacional obtuvo
un aceptable rango de autonomia en sus decisiones, ob-
jetivos y estrategias, paso imprescindible para el actuar
ético, lejano al conflicto de intereses entre dependencias.

Aunque el ambito de accion de la Comision Nacional
de Bioética es tan amplio como los campos propios de
la bioética, ha encaminado sus esfuerzos especialmente
a la sistematizacion de la sede central y de sus corres-
ponsables en los estados de la naciéon mexicana, a través
de la creacion de comisiones estatales de bioética. La
Comision Nacional de Bioética ha incursionado en
importantes aspectos bioéticos de controversia social y
médica, pero se ha dirigido especialmente a consolidar
la regulacion ética de la investigacion biomédica.

La Comisién Nacional de Bioética ha elaborado
numerosos documentos regulatorios, entre los que se
encuentran:

1. Guia nacional para la integracion y el funciona-
miento de Comités de Etica de la Investigacion.?
2. Comisiones Estatales de Bioética.”

La Ley General de Salud obliga a los hospitales a
tener un comité de ética de la investigacion (CEI), asi
como uno separado de investigacion (CI). Los protocolos
deben contar con la aprobacion de ambos antes de que
se inicie una investigacion en humanos. Ademas, los
comités deben registrarse en un 6rgano dependiente del
Sistema Nacional de Salud (Secretaria de Salud, SSA),
denominado Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),* la cual proporcionara
registro a cada protocolo de investigacion previo visto
bueno de los comités intrahospitalarios. Los comités de
ética de la investigacion también deberan estar inscritos
en el registro de la Comision Nacional de Bioética.

Estos documentos se basan, a su vez, en documentos
nacionales® ¢ internacionales?® reconocidos en el campo
bioético, y en especial en el de la investigacion ética en
humanos.

METODOS

Se hizo una investigacion cualitativa a través de una
encuesta transversal, descriptiva y semiestructurada apli-
cada a expertos, con indicadores sobre el funcionamiento
practico de los comités de ética de la investigacion
(CEI) en humanos basados en las Normas del Instituto
Nacional de Salud (NIH),?” la Declaracion de Helsinki,?
la Conferencia Internacional sobre Armonizacion,” la
Resolucion 196/96 del Consejo Nacional de Salud de
Brasil y la normatividad de la Comision Nacional de
Bioética de México sobre conformacion de comités de
ética de la investigacion en humanos (CEI). Los indica-
dores fueron los siguientes: 1) normatividad nacional e
internacional, 2) objetivos y funciones de la comision, 3)
composicion, 4) proceso administrativo, 5) parametros
de las evaluaciones, 6) seguimiento de los protocolos, 7)
toma de decisiones, 8) archivos, 9) apoyo institucional,
10) carencias y necesidades y 11) fortalezas.

Los expertos entrevistados fueron el Dr. Luiz de Paula
Ramos Dalton, miembro titular de CONEP (Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa, Brasil) y la Dra. Ma.
de la Luz Casas, consejera de la Comision Nacional de
Bioética, México.

La evaluacion de los resultados de la encuesta se hizo
bajo parametros cualitativos.

El analisis y reflexion de textos especializados en el
tema de investigacion en humanos aplicables a México
y Brasil, entre los afios 2005 y 2012 se llevaron a cabo
en fuentes indexadas o con reconocimiento de pares.

RESTLTADOS

La encuesta y entrevista reportan similitudes en cuanto a
laregulacion interna de los comités de ética de la investi-
gacion, apegada a los parametros de Normas del Instituto
Nacional de Salud (NIH), Declaracion de Helsinki y
lineamientos internacionales, asi como a las referencias
legislativas previas vinculantes en sus respectivos paises.
En el Cuadro 3 se muestran las diferencias.
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Culdrl] ([ ilerenlias entre organismos

México Brasil
Miembros [on [apalitaliln en [ti'a [e la inlestiga’in [lelomen’aliln No
Miembros [on [apalitaliln en inlestigaliln [lefomenlaliln Oi
[ipo (e nombramiento [le pares Comunilal!
[resupuesto Ui No
Contraprestaliln por ser(ilios No [Ji le[enliln laborall]
[ipo [e aluer[ b en sesiones Mayoria o fonsenso Consenso
Legislaliln [inlulante [on otras instan(ias regulatorias Insuficiente Suficiente
Lleltiitall [e las interalliones entre instanlias regulatorias en Insuficiente Suficiente

infestigaliln

Capalitaliln [e los miembros (e las [omisiones Insuficiente Insuficiente
Cobertura nalional ron 10001

Carenlias prinLipales

[Jministrati’o, [alta (e
seguimiento [ e labores

Cministrati‘o y presupuestal

Cortalezas [lersonal [on alta motilali’n No responl(il’
[tilay [olabora’iln
DISCSION ha sido objetivo cumplido por parte de Brasil. México

Es interesante apreciar que en este estudio comparativo,
una de las fortalezas consiste en el desarrollo de las
disposiciones y requerimientos de organismos interna-
cionales de acreditacion de las instituciones de salud y a
través de éstas, de la obligatoriedad de contar con comi-
tés de ética de la investigacion (CEI) en cada institucion
en donde se realice investigacion en seres humanos. Una
segunda fortaleza comun es el registro y acreditacion de
estos instrumentos; como punto importante y también
parte de las funciones de estas estrategias es el fomento
de la cultura bioética en su comunidad.

Otra fortaleza destacable consiste en una configura-
cion aceptada dentro de la estructura gubernamental, lo
cual permite permanencia y seguimiento de metas duran-
te los periodos de gobierno. Efectivamente, necesitaria
insertarse en un sistema institucional, pero también po-
seer la suficiencia en el respeto a las decisiones internas
a las comisiones. Brasil lo logra a través de estructuras
con involucramiento social; México, por medio de un
decreto presidencial, en un 6rgano desconcentrado.

Como debilidades, se aprecia la necesidad de apo-
yo administrativo en todos los comités de ética de la
investigacion, la cual se percibe como falta de soporte
administrativo y presupuestal.’® La cobertura nacional
es un reto mexicano que en breve serd subsanado y que

esta consolidandose, pero todavia existen rezagos que
no favorecen su desarrollo en este campo. Brasil es el
pais latinoamericano que destina el mayor gasto publico
a la investigacion, equivalente a 15% en 2008, en tanto
que en México corresponde a 5%, similar a Uruguay.®!
Otro reto comun es la capacitacion de los profe-
sionales, miembros de comités, que permita el alto
desempeiio esperado en este tipo de instrumentos.
Brasil ha enfocado con éxito su esfuerzo en el campo
de la investigacion y por ello existen fundadas solicitu-
des para que se cree una comision de bioética dedicada
a los amplios campos de este conocimiento. Se requiere
un foro argumentativo para este tipo de temas, que con-
tribuya a una clarificacion de valores y principios en el
contexto actual desde el punto de vista social y médico.*
México ha optado por una Comision Nacional de
Bioética que incluya en sus deberes el desarrollo de la
investigacion ética en humanos, lo cual le permite ejercer
acciones en diversos problemas nacionales ademas de
la investigacion. Sus objetivos son multiples. Al ser una
comision en crecimiento en un pais en desarrollo, no
ha sido posible canalizar los suficientes esfuerzos para
posicionar adecuadamente la capacidad de investigacion
en el pais, pero ha avanzado adecuadamente en estos
ultimos dos afos, y a través de las mejoras legislativas
del decreto presidencial emitido el 10 de noviembre de
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2011, se encuentra a 90% de avance en la consolidacion
nacional de la estructura ética en investigacion.

La permanencia de las personas que componen los
comités de ética de la investigacion en Brasil ha favo-
recido el trabajo, ya que ha permitido familiarizarse
con su metodologia y uniformar criterios para enfrentar
diversos problemas comunes en el analisis ético de in-
vestigaciones en seres humanos. Esto ha llevado a que
practicamente las decisiones finales sean tomadas en
consenso. Ya que la labor de los comisionados es volun-
taria y gratuita, en México una de las formas de propiciar
permanencia ha sido otorgar contraprestaciones por el
tiempo y esfuerzo de trabajo en la Comision, liberando
horas de trabajo a quienes realicen estas funciones. En
México, la forma de toma de decisiones es por mayoria
y por consenso; este hecho puede ser tema de reflexion si
se llega a relacionar con la permanencia de los miembros
de los comités.

Un punto en el cual no se encontrd respuesta en
esta encuesta fue el de la investigacion con la industria
farmacéutica. Este es un punto relevante por el que las
comisiones deben trabajar adecuadamente. Al ser este
tipo de contrato de indole remunerada, seria significativo
que las comisiones fijaran tabulador por revision de pro-
tocolo en forma transparente, reservando una proporcion
para cobertura y expansion de las necesidades de los
comités de ética de la investigacion, otra cantidad para el
hospital sede y otra para un fondo de apoyo a la difusién
de la cultura bioética en sus instituciones.

Otro reto importante, compartido entre estos paises
y ligado no solamente a la novedad de estos instrumen-
tos sino a las carencias econoémicas de los paises, es el
seguimiento de protocolos. En ambos, las carencias son
apreciables y para superar ello se requiere infraestruc-
tura, capacitacion y voluntad politica que posicionen a
la ética de la investigacion adecuadamente.

El hecho es que la investigacion biomédica no sola-
mente permite el progreso cientifico, sino que influye
en el desarrollo econdomico nacional y en la calidad de
vida de los usuarios de los servicios de salud.

Brasil ha logrado una importante sinergia entre el
sector publico y el privado en el ambito de la salud, junto
con el avance necesario en el entorno legislativo y el
apoyo de las universidades, a través de marcos legislati-
vos que ligan funciones, posicionan campos definidos y

disminuyen dobles funciones entre los sectores publico,
privado y trasnacional.

Alrdelillie T
Agradecemos al Dr. Luiz de Paula Ramos Dalton,
miembro de la Comision de Investigacion de Brasil, la
valiosa informacioén que nos proporcion6 en la elabo-
racion de esta investigacion a través de sus respuestas
al cuestionario y de la transmision de su experiencia en
la reunion de FELAIBE 2011.

Las opiniones vertidas en este articulo son exclusivas
de los expertos entrevistados.
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