PROYECTO DE LEY

EL HONORABLE SENADO Y LA HONORABLE CAMARA DE DIPUTADOS DE LA PROVINCIA DE BUENOS AIRES

SANCIONAN CON FUERZA DE

LEY:

Artículo 1º: 
La Provincia de Buenos Aires adhiere a la Ley Nacional 24.742 que crea los Comités Hospitalarios de Ética.

Artículo 2º:
Los Comités Hospitalarios de Ética son espacios en los cuales se puede encontrar, en un contexto pluralista, y con una metodología  transdisciplinaria, los distintos componentes de los varios sectores de las actividades conexas con la vida y con la salud del hombre, sea en lugares de internación, en departamentos clínicos de investigación o en laboratorios de experimentación pura.


Se trata de un organismo consultivo, de asesoramiento y docencia capaz de intervenir en dilemas que involucran decisiones éticas en la investigación, prevención y tratamiento de las enfermedades de las personas en ocasión de las prácticas de la medicina. Particularmente puede adoptar recomendaciones sobre la integridad y autonomía de los pacientes en caso de conflictos morales, religiosos y/o culturales, priorizando que exista amplitud y respeto de pensamientos e ideologías.

Artículo 3º: 
En todo hospital dependiente del Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, deberá existir un Comité Hospitalario de Ética, el que cumplirá funciones de asesoramiento, estudio, docencia y supervisión de la investigación respecto de aquellas cuestiones que surgen de la práctica de la medicina hospitalaria y la atención de la salud en general.

Artículo 4º:
Los Comités Hospitalarios de Ética funcionarán como equipos transdisciplinarios integrados, entre otros, por médicos, personal paramédico, enfermeros, psicólogos, sociólogos, asistentes sociales, abogados, filósofos y representantes religiosos, que podrán  pertenecer o no a la dotación de personal del establecimiento. Desarrollarán  su accionar dependiendo de la dirección del hospital,  quedarán  fuera de su estructura jerárquica y sus actividades no serán remunerativas.

Artículo 5º:
Serán temas propios de los Comités Hospitalarios de Ética, aunque no en forma excluyente, los siguientes:


Efectos nocivos del medio ambiente sobre el ser humano;


Tecnologías reproductivas;


Eugenesia;


Experimentación en humanos;


Prolongación artificial de la vida;


Eutanasia;


Relación médico-paciente;


Calidad y valor de la vida;

Atención de la salud;

Genética;

Trasplante de órganos;

Salud mental;

Derechos y obligaciones de los pacientes;

Derechos y obligaciones del personal de la salud;

Secreto profesional;

Racionalidad en el uso de los recursos disponibles.

Artículo 6º: 
Las recomendaciones de los Comités Hospitalarios de Ética no tendrán fuerza vinculante, y no eximirán de responsabilidad ética y legal al profesional interviniente ni a las autoridades del hospital.

Artículo 7º:
El Poder Ejecutivo Provincial, determinará la Autoridad de Aplicación de la presente Ley, dicha autoridad será la encargada de establecer las normas a las que se sujetará el desarrollo de las actividades de los Comités Hospitalarios de Ética.

Artículo 8º: 
De Forma.

FUNDAMENTACIÓN

· La investigación biomédica sobre grupos humanos tiene que obedecer a un conjunto de obligaciones dirigidas a respetar a las personas involucradas protegiéndolas de toda forma de riesgo que pueda implicar un daño físico o mental

· Las obligaciones éticas deberán igualmente reglar la conducta médica o quirúrgica a prescribir  sobre pacientes, aún sobre posibles beneficios en el tratamiento previsto.

· En el marco de las previsiones éticas dirigidas a preservar la salud y el derecho de las personas a decidir por si mismas, ellas deberán ser informadas sobre posibles riesgos cuando las condiciones de la patología y las circunstancias particulares así lo aconsejan.

· El propósito y las finalidades éticas deberán ser preservadas a través de procedimiento de conducta ética presentes en la bibliografía universal.

· La instrumentación de procedimientos tendientes a la evaluación y control de tratamientos y ensayos de incorporación tecnológica debería ser operacionalizada mediante la creación de Comités Hospitalarios de Etica, de acuerdo a la complejidad de cada establecimiento de salud.

Uno de los reparos  o pautas útiles para evaluar la calidad de atención médica de un sistema es la existencia o no de Comités de Etica. Pero también este criterio, que hace a la Garantía de Calidad de dicha atención, se halla encuadrado dentro de determinadas obligaciones técnico-administrativas que han sido implementadas en nuestro país.

En efecto la ley 24.742 estipula en su Art, 1º que: “ en todo hospital del sistema público de salud y seguridad social, en la medida en que su complejidad lo permita, deberá existir un Comité Hospitalario de Etica, el que cumplirá funciones de asesoramiento, estudio, docencia y supervisión de la investigación respecto de aquellas cuestiones éticas que surgen de la práctica de la medicina hospitalaria”, expresando el Art. 2º que deberán  funcionar como “equipos interdisciplinarios integrados por médicos, personal paramédico, abogados, filósofos y profesionales  de las ciencias de la conducta humana, que podrán  pertenecer o no a la dotación del personal del establecimiento”. También detalla la ley, sin necesidad de ser una lista exhaustiva, que entenderán en tecnologías reproductivas, experimentación en seres humanos, prolongación artificial de la vida, eutanasia, etc. Explicita asimismo en el Art. 4º que las opiniones del Comité no tendrán fuerza vinculante y no eximirán  de responsabilidad ética y legal al profesional interviniente ni a las autoridades del establecimiento. 

También merece destacarse que dentro del marco general del Programa Nacional de Garantía de Calidad de la Atención Médica ( Res.432/92 MS y AS), se ha dictado  la Res. 857/93, también de dicho Ministerio, donde taxativamente se dispone la creación con carácter obligatorio de los Comités Hospitalarios de Etica Médica a implementarse en los Hospitales Públicos de Autogestión y en los Establecimientos Nacionales de Salud tomando fuerza de ley bajo el Decreto 1429/97-PEN.

¿Qué son, qué rol cumplen y cuáles son las raíces históricas de tales comités? Los problemas de salud van mucho más allá de los progresos técnicos o de la investigación en biomedicina. Se ha producido, al mismo tiempo, la emergencia de una conciencia moral y la necesidad de implementar normas éticas en este terreno, necesidad que no es  contemporánea, pero que se ha difundido ampliamente en los últimos años.         
A medida que la esperanza de vida  de la población va en aumento, el valor de la vida o, mejor aún, el valor de la vida con incremento de salud y/o bienestar aumenta también y por ende, la importancia otorgada a los cuidados del cuerpo y al espíritu. Son bienes de las personas, generadores de derechos, de libertades, de exigencias cada vez más desproporcionadas respecto a las responsabilidades y posibilidades de aquellos a quienes les compete saciar necesidades. Esto no se trata sólo de  cuestiones filosóficas, sino que toca a la administración de los servicios de salud y, sobre todo, a la gestión y prácticas médicas cotidianas que se ven desbordadas por estas apetencias de inmortalidad, juventud y salud eterna. ¿Cómo hacer y cómo proceder médicamente frente a situaciones límite ante una sociedad que niega y expulsa a la vejez, a la enfermedad y a la muerte de su realidad cotidiana?.

El tema interesa a todos sin importar o historicidades, sin embargo recién por los años 80 cobró impulso la creación de espacios o de debates públicos originados por las consecuencias de las investigaciones biomédicas  bajo la forma de comités de ética, a nivel nacional o internacional. Es evidente que en los países desarrollados se han establecido estrechas relaciones entre las investigaciones biomédicas, los regímenes políticos y las condiciones del vivir y  morir. La importancia de estos fenómenos dentro de los países occidentales, muestra la concientización de los ciudadanos ante situaciones o políticas que, pudiendo ser tomadas a sus espaldas, comprometen largamente las condiciones de vida y hábitat. Baste con recordar tantos desastres originados por errores, defectos o negligencias en el manejo de experimentos, métodos o manipulaciones genéticas. No creo que valga la pena extenderse sobre los efectos deletéreos que, en un país en desarrollo, podrían provocarse por el desmedro de manipulaciones genéticas sobre microbios o bacterias, cuando no existen mecanismos de control o consenso  para la realización de tales manipulaciones.

Es interesante analizar cómo se desarrollaron y surgieron, a qué intereses obedecieron y cuáles fueron básicamente los objetivos de los Comités de Etica. Es de observación habitual que la gente común ve estas creaciones desde lejos, como si no les incumbiera, como si sólo se tratara de “problemas o asuntos de los médicos o los científicos”. Debe sin embargo  decirse que en los últimos  tiempos esta concepción está cambiando, y que cada vez más las implicancias y relaciones entre investigadores, ciudadanos, leyes, regulaciones y conflictos morales alrededor de la vida y de la muerte, son compartidas por un mayor número de personas. El peligro latente de todo esto se halla en el desarrollo de políticas de investigación biomédica por parte de los gobiernos de países desarrollados, trazadas bajo las presiones de los intereses económicos o empresariales puestos en juego. 
Los nuevos poderes económicos pueden condicionar o limitar nuestras instituciones en forma tal , como para imponernos patrones de vida que no nos permitan comprender ni abarcar lo que realmente sucede  ni en la manera en que estamos directamente implicados, atendiendo a que se trata de decisiones sobre nuestra vida y sobre nuestros valores. De allí la importancia crucial  que debiesen tener las Comisiones o Comités de Etica, a condición de que en ellas nos comprometamos y participemos, bajo el riesgo  que de no hacerlo terminemos como meros espectadores de decisiones adoptadas a nuestro nombre y por poderes de los que  no podríamos señalar un único responsable.

Desde lo estrictamente bioético, y en relación con la etapa final de la vida, ya a principios del siglo XX, en los EE.UU., se propusieron comisiones para examinar leyes sobre la eutanasia. Fue así que en 1906, el  Parlamento de Ohio vota un texto legal por el que una persona afectada de una enfermedad incurable y sufriendo grandes dolores, podía demandar la reunión de una comisión que analizaría la posibilidad de poner fin a esa vida sufriente. Esta tendencia se extenderá a casos de problemas morales o de esterilizaciones. En Indiana, en 1907, una ley intentó ampliar los procedimientos de esterilizaciones a dementes, epilépticos y retrasados mentales. Debemos saltar en el tiempo hasta Alemania, (1933), con la promulgación de una ley de esterilización para la prevención de una descendencia enferma. La autoridad que autorizaría estas esterilizaciones era un tribunal formado por médicos y jueces. De ahí al planeamiento de la muerte por compasión  a individuos sufrientes, y de ahí a las cámaras de gas, no hubo más que un paso.

La pregunta que surge, más allá de la calificación moral de todo ello, es: ¿quién o quiénes, y en nombre de qué criterios, pueden determinar tales o cuáles procedimientos?. Es muy claro que una vez que una ley  o reglamentación para tomar decisiones de tal calibre se implementa, se  abre camino para que los criterios de selección se hagan cada vez más amplios, la decisión  se burocratice y el control escape a toda decisión  racional. De ello surgen  dos corolarios fundamentales para aplicar en caso de conflictos éticos graves: las excepciones respecto de la vida deben ser cuidadosamente definidas por comités ad-hoc y las decisiones involucradas deberán ser compartidas y jamás asumidas individualmente, salvo en situaciones de absoluta imposibilidad, donde será indudablemente la conciencia moral del médico la que se enfrentará con el dilema en su crucial  soledad.

A posteriori de los juzgamientos de Nüremberg en 1947, y por lo demostrado en dichos procesos respecto a atrocidades cometidas bajo el amparo científico, se implementan Comités Eticos pero con el exclusivo fin de reglar los experimentos sobre seres humanos en base al respeto debido y a la autonomía de los mismos, es decir, la exigencia ineludible del llamado libre consentimiento.

Estos comités fueron creados por los cuerpos médicos o científicos y se inspiraron en el “ Código de Nuremberg”. La Asociación Médica Mundial proclama, en 1948, el “Juramento de Ginebra” ( modificado en Sidney, 1968), para cubrir carencias que en estos temas puntuales presentaba el Juramento Hipocrático. Representa dicho Juramento un conjunto de directivas éticas para la profesión médica, caracterizadas por ser dictadas por médicos, para los médicos y con los médicos. Pero hace falta llegar a la Declaración de Helsinki (1964), la que fue ampliada por la misma Asociación en 1975 ( conocida como la Declaración de Helsinki II), para que se mencione taxativamente la obligación que los protocolos de cualquier experimento a realizar sean aprobados por un comité independiente que supervisará y controlará las condiciones científicas del mismo, debiendo asimismo verificarse  el encuadramiento ético  conferido a los sujetos implicados, condiciones que deberán respetar escrupulosamente los principios éticos señalados más arriba. En la Declaración de Manila se proponen los comités de apreciación ética y se estipulan  cuidadosamente los requisitos  para las investigaciones médicas. Debe hacerse notar la doble función de tales comités. Por una parte, el respeto del ser humano en cuanto tal y por otro, el control y evaluación de las condiciones experimentales es decir, la faz técnica de los experimentos y sus resultados.

Debe puntualizarse la existencia de dos tipos básicos de comités nacionales de ética. Por un lado, aquéllos pertenecientes a las instituciones nacionales de investigación médica y por el otro, las comisiones americanas, primeras instancias nacionales no médicas creadas para tratar las cuestiones éticas en relación a las investigaciones biomédicas. Los primeros han pecado de ambigüedad frente a la escasa capacidad  de decisión política que ostentan, y a las dificultades para hacer frente  a las exigencias que las nuevas técnicas plantean, p. ej. manipulaciones genéticas. En los EE.UU., la “Comisión Nacional Para la Protección de Sujetos Humanos Biomédicos” publica, en 1978, el informe Belmont. A posteriori, propicia la creación de una Oficina Consultiva sobre Etica ( Ethics Advisory Board) en el Ministerio de Salud, acerca de las investigaciones in vitro. Esta entidad edita en 1979 el primer trabajo sobre las transformaciones biomédicas de la concepción humana.

A partir del nacimiento de Louise Brown, en Londres ( 1978), se ha sucedido una multiplicación de comités de ética de diferentes tipos sobre experimentación en embriones y transferencia de los mismos. Tienen por característica supervisar, fundamentalmente, las manipulaciones sobre embriones y otros tipos de experimentación biomédica, protegiendo al ser humano en orden a sus derechos acordes a la Declaración de Helsinki  y a la Declaración Universal de los Derechos Humanos. 

Debe decirse, en rigor  de verdad, que las conclusiones de estos tipos de comités no tienen la trascendencia que debiesen tener tomando en cuenta que sus criterios y/o recomendaciones carecen de fuerza o sustento político, apoyo que, por lo general, los gobiernos  son reacios a brindar.

A los fines que persigue esta visión panorámica de un tema de enorme trascendencia por los valores en juego, y fundamentalmente desde el punto de vista que nos interesa, es importante remarcar que así como los mencionados comités o comisiones conformados a nivel nacional o internacional han visto naufragar, en la mayor parte de los casos, sus buenas intenciones por las burocracias gobernantes, la creación de comités de ética en hospitales o en sociedades médicas se ha tornado en una herramienta útil que tiende a la instalación  de un ámbito de reflexión multidisciplinario, para tratar o discutir los múltiples problemas o conflictos que enfrentan diariamente el médico y el paciente, ante situaciones o decisiones donde entran en conflicto valores que hacen a la vida y a la muerte. Parece una buena definición para ser adoptada en nuestro medio la de la Academia Americana  de Pediatría, del año 1984, la que expresa: “ son espacios en los cuales se puede encontrar, en un contexto pluralista, y  con una metodología transdisciplinar, los distintos componentes de los varios sectores de las actividades conexas con la vida y con la salud del hombre, sea en lugares de internación  o en institutos clínicos de investigación o en laboratorios de experimentación pura”. Difícil hallar una síntesis más armoniosa, que conviene acompañar de una serie de recomendaciones respecto a los presupuestos de intervención del Comité de Etica:

· La complejidad del problema que se presenta.

· Las diversas posturas o ideas que se encuentran en la sociedad.

· La necesidad de la defensa de los derechos de hombre.

· Los planteos religiosos.

· La necesidad de defender la vida, la salud y el bien de la persona que está en una situación más débil.

Cabe reiterar  que esta última variedad de comités de ética es la que pareciese ser la más valiosa porque, de algún modo, permite al médico enfrentado a situaciones conflictivas ante un paciente, contar con un apoyo, o grupo de reflexión, que le permita asumir su responsabilidad con el aval de una instancia multidisciplinaria que puede evaluar más objetivamente la situación en su contexto global.

La institución asistencial por antonomasia en el campo de la Salud, simbolizada en el término hospital, tiene por razón de su existencia y trabajo la Salud de los Seres Humanos, que a su vez constituye una de las condiciones básicas para la Calidad de Vida de ellos y de sus sociedades.

Al actuar cada trabajador del hospital, sea cual fuere su importancia  y posición  en el organigrama respectivo, debe tener la convicción   que sirve a personas cuya dignidad debe reconocer, cuyos derechos debe respetar y que son la mejor finalidad de sus esfuerzos, así estén  afectadas o disminuidas por el dolor, la angustia y la  enfermedad.

La responsabilidad ética del hospital es procurar sin pausa la Calidad en sus servicios, para  ofrecerla a quienes los necesiten. La actuación ética de científicos, administradores, técnicos y auxiliares, es uno de los factores mayores y decisivos en esa Calidad.

Ante los fundamentos vertidos solicito a las Señoras y Señores Legisladores que acompañen  con su voto afirmativo el presente Proyecto de Ley.
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ANEXO I

Código de Nuremberg: normas éticas sobre experimentación en seres humanos. Nuremberg, 20 agosto de 1947

1- Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.

2- El experimento debe ser útil para el bien de la sociedad, irreemplazable por otros métodos o medios de estudio y de  naturaleza que excluya el azar y la no necesidad.

3- El experimento debe ser de tal manera diseñado y basado en los resultados de la experimentación animal y del conocimiento de la historia natural de la enfermedad o de otros problemas en estudio, que los resultados esperados deberán justificar el desarrollo del experimento

4- El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento  físico, mental y daño innecesario.

5- Ningún experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a priori para creer que pueda ocurrir la muerte o un daño grave, excepto, quizás, en aquellos experimentos en los cuales los médicos experimentadores sirven como sujetos de investigación.

6- El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por la importancia humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento.

7- Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones  para proteger al sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de daño, incapacidad y muerte.

8- El experimento debe ser concluído solamente por personas científicamente calificadas. Debe requerirse él más alto grado de destreza y cuidado a través de todas las etapas del experimento, a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.

9- Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al mismo si ha alcanzado el estado físico y mental en el cual le parece a él que es imposible continuarlo.

10- Durante el curso del experimento, el científico a cargo de él, debe estar preparado para terminarlo en cualquier momento, si él cree que en el ejercicio de su buena fe, habilidad superior y juicio cuidadoso, la continuidad del experimento podría terminar en un daño, incapacidad o muerte del sujeto experimental.

ANEXO II

Declaración de Helsinki: recomendaciones para guiar a los médicos en la investigación biomédica de seres humanos. ( Adoptado por la 18º Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, 1964)

Introducción

La misión  del médico es velar por la salud de la humanidad. Sus conocimientos y su conciencia deben dedicarse a la realización de esta misión.

La Declaración de Ginebra de la Asociación Médica Mundial, señala el deber del médico con las palabras “velar solícitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y en el Código Internacional de Etica Médica se declara que: “ El médico debe actuar solamente en el interés del paciente, al proporcionar atención médica que pueda tener efecto de debilitar la condición mental y física del paciente”.

El propósito de la investigación biomédica en seres humanos, debe ser el mejoramiento  de los procedimientos diagnósticos, terapéuticos y profilácticos y la compresión de la etiología y patogénesis de una enfermedad.

En la práctica actual de la medicina, la mayoría de los procedimientos diagnósticos, terapéuticos y profilácticos, involucran riesgos; esto se aplica especialmente a la investigación biomédica.

El progreso de la medicina se basa sobre la investigación la que, en último término, debe cimentarse, en parte, en la experimentación sobre seres humanos.

En las áreas de la investigación biomédica debe hacerse una distinción fundamental entre la investigación médica, cuyo fin es esencialmente diagnóstico o terapéutico para un paciente, y la investigación médica cuyo objetivo esencial es puramente científico y sin representar un beneficio diagnóstico o terapéutico directo para la persona sujeta a la investigación.

Durante el proceso de investigación, debe darse especial atención a factores que puedan afectar el ambiente, y respeto al bienestar de los animales utilizados para tales estudios.

Siendo esencial que los resultados de experimentos de laboratorio sean aplicados sobre seres humanos a fin de ampliar el conocimiento científico y así aliviar el sufrimiento de la humanidad, la Asociación Médica Mundial ha redactado las siguientes recomendaciones para que sirvan de guía a cada médico dedicado a la investigación biomédica en seres humanos. Ellas deben someterse a futuras reconsideraciones. Debe subrayarse que las normas aquí descriptas son solamente de guía para los médicos de todo el mundo; ellos no están exentos de las responsabilidades criminales, civiles y éticas dictadas por las leyes de sus propios países.

Principios básicos

1- La investigación biomédica en seres humanos debe concordar con normas científicas generalmente aceptadas y debe basarse sobre experiencias de laboratorios y en animales, realizadas adecuadamente, y sobre un conocimiento profundo de la literatura científica pertinente.

2- El diseño y la ejecución de cada procedimiento experimental  en seres humanos debe formularse  claramente en un protocolo experimental que debe remitirse a un comité independiente especialmente designado para su consideración, observaciones y consejos.

3- La investigación biomédica en seres humanos  debe ser realizada solamente por personas científicamente calificadas bajo la supervisión de una persona médica  de competencia  clínica. La responsabilidad por el ser humano  debe siempre recaer sobre una persona de calificaciones médicas, nunca sobre el individuo sujeto a la investigación, aunque él haya otorgado su consentimiento.

4- La investigación en seres humanos no puede legítimamente realizarse a menos que la importancia de su objetivo mantenga una proporción con el riesgo inherente al individuo.

5- Cada proyecto de investigación biomédica en seres humanos debe ser precedido por un cuidadoso estudio de los riesgos predecibles, en comparación  con los beneficios posibles para el individuo o para otros individuos. La preocupación por el interés del individuo debe siempre prevalecer sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

6- Siempre debe respetarse el derecho  del ser humano sujeto a la investigación de proteger  su integridad y debe adoptarse toda clase de precauciones para resguardar la privacidad del individuo y para reducir  al mínimo el efecto de la investigación sobre su integridad física y mental, y sobre todo su personalidad.

7- Los médicos deben abstenerse de realizar proyectos de investigación en seres humanos, si los riesgos inherentes son impronosticables. Deben, asimismo, interrumpir cualquier experimento que señale que los riesgos son mayores que los posibles beneficios.

8- Al publicarse los resultados de su investigación, el médico tiene la obligación  de vigilar la exactitud de los resultados. Informes sobre investigaciones que no se ciñan  a los principios descriptos en esta Declaración, no deben ser aceptados para su publicación.

9- Cualquier investigación en seres humanos debe ser precedida por la información adecuada, a cada voluntario, de los objetivos, métodos, posibles beneficios, riesgos previsibles e incomodidades que el experimento  puede implicar. El individuo debiere saber que tiene la libertad de no participar  en el experimento y que tiene el privilegio  de anular en cualquier momento su consentimiento. El médico debiera, entonces, obtener el consentimiento voluntario y consciente del individuo, preferiblemente por escrito.

10- Al obtener el permiso consciente del individuo para el proyecto de investigación, el médico debe observar atentamente si en el individuo se ha formado una condición de dependencia hacia él, o si el consentimiento puede ser forzado. En tal caso, otro médico completamente ajeno al experimento e independiente de la relación médico-individuo, debe obtener el consentimiento.

11- El permiso consciente debe obtenerse del tutor legal en caso de incapacidad legal, y de un pariente responsable en caso de incapacidad física o mental o cuando el individuo es menor de edad, según las disposiciones legales nacionales en cada caso. Cuandoquiera que el menor de edad pueda en efecto, dar su consentimiento, el consentimiento del menor de edad se debe obtener además del consentimiento de su tutor legal.

12- El protocolo de la investigación debe siempre contener una mención de las consideraciones éticas dadas al caso, y debe indicar que se ha cumplido con los principios enunciados en esta Declaración.

Investigación médica combinada con la atención médica ( Investigación clínica)

1- Durante el tratamiento de un paciente el médico debe contar con la libertad de utilizar un nuevo método diagnóstico y terapéutico, si en su opinión da la esperanza de salvar  la vida, restablecer la salud o mitigar el sufrimiento.

2- Los posibles beneficios, riesgos e incomodidades de un nuevo método, deben ser evaluados en relación con las ventajas de los mejores métodos diagnósticos y terapéuticos disponibles.

3- En cualquier investigación médica, cada paciente, incluyendo aquellos de un grupo control, si lo hay, debe contar con los mejores métodos diagnósticos y terapéuticos disponibles.

4- La negativa de un paciente a participar en una investigación, no debe jamás interferir en la relación médico-paciente.

5- Si el médico considera esencial no obtener el permiso consciente del individuo, él debe expresar las razones específicas de su decisión, en el protocolo que se transmitirá al comité independiente.

6- El médico puede combinar la investigación médica con la atención médica, a fin de alcanzar nuevos conocimientos médicos; pero siempre que la investigación se justifique por su posible valor diagnóstico o terapéutico para el paciente.

Investigación biomédica no terapéutica en seres vivos ( Investigación biomédica no clínica)

1- En la aplicación puramente científica de la investigación médica en seres humanos, el deber del médico es permanecer en su rol de protector de la vida y la salud del individuo sujeto a la investigación biomédica.

2- Los individuos deben ser voluntarios en buena salud o pacientes cuyas enfermedades no se relacionen con el diseño experimental.

3- El investigador o el equipo investigador debe interrumpir la investigación  si en su opinión, al continuarla, ésta puede ser perjudicial para el individuo.

4- En la investigación en seres humanos, jamás debe darse precedencia a los intereses de la ciencia y de la sociedad, antes que el bienestar del individuo.


