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PRESENTACION

El presente documento constituye la base de la politica sobre Bioética y
Bioseguridad del Ministerio de Ciencia y Tecnologia (MCT) y el Fondo Nacional
de Ciencia y Tecnologia (FONACIT), la cual se implementa a través de la
Comisién de Bioética y Bioseguridad. Incorpora elementos basicos de los
debates y acuerdos internacionales, ademas de consideraciones particulares
vinculadas a la cultura venezolana y a la naturaleza de la institucion.

Tiene como propodsito establecer los lineamientos filosoficos basicos y las
normas que de ellos se derivan, en el ambito de la bioética y la bioseguridad
aplicados a la investigacion. Ha sido concebido como Cddigo, entendiendo como
tal, un cuerpo coherente de fundamentos minimos (filoséficos y normativos)
para establecer los debates y los acuerdos en el transcurso de su aplicacion.

Tiene la intencién de contribuir al desarrollo del potencial ético de la persona en
sus diversos desempefios, como investigador y como miembro de una
comunidad, haciendo énfasis en la construccidn de la conciencia bioética. En
consecuencia, pretende coadyuvar a la formacion de criterios éticos que
sustentan las normas que emergen de la reflexidn, en la conviccién de que
éstas deben estar fundamentadas en un conjunto de valores asumidos desde la
responsabilidad. En este sentido, la intencion de este Cddigo es esencialmente
educativa. No obstante, el incumplimiento de lo establecido en el mismo puede
dar lugar a la aplicacion de sanciones, segun el estudio de cada caso, de
acuerdo con las normas del MCT y del FONACIT.

Estd estructurado en tres partes y tres anexos: la primera parte contiene Los
Principios de Bioética y Bioseguridad; la segunda, contiene Las Normas de
Bioética y Bioseguridad para la investigacion con organismos vivos y el
ambiente, aplicables a las ciencias de la salud, ciencias sociales, humanisticas,
biolégicas y ambientales. También incluye Normas para Bioterios y albergues
para el cuidado de los animales sujetos de investigacion. La tercera parte
contiene Las Normas de la Comisidn de Bioética y Bioseguridad.

Los anexos contienen los principales criterios que se debe considerar para la
elaboracién del Consentimiento Previa Informacion (CPI), los lineamientos de la
UNESCO para el establecimiento de comités de bioética y las fuentes
consultadas.

Ante los planteamientos de los organismos internacionales que estan debatiendo
el tema bioético y ante la necesidad del pais de llenar los vacios u omisiones en
esta materia, el MCT y el FONACIT asumen el compromiso de proponer acciones
pertinentes en el ambito de la ciencia y la tecnologia, con la aspiracion de



contribuir con su promocion en los espacios académico, cientifico y empresarial.

La iniciativa de establecer acciones en bioética y bioseguridad, fue presentada e
impulsada en el CONICIT (ahora FONACIT) por el notable filésofo Dr. Luis Castro
Leiva (1) quien formaba parte del Directorio de ese Consejo en el aino 1994.

Después de un sostenido trabajo de consulta, el 04 de enero de 1999 el
Directorio aprobd la publicacién de la primera edicion del Cédigo de Bioética y
Bioseguridad y la creacion de la Comision de Bioética y Bioseguridad, la cual fue
instalada el 21 de junio del mismo ano.
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INTRODUCCION

El derecho a la vida y su preservacion es un fundamento que la humanidad ha
asumido, no sélo en su concepcion normativa sino como fuente de creatividad.
La ciencia y la tecnologia han avanzado en procura de una vida mejor; sin
embargo, el uso no reflexivo de ese conocimiento involucra amenazas para la
vida. Ante esta realidad, el MCT y el FONACIT asumen el compromiso de actuar
de acuerdo con los principios de la bioética y la bioseguridad.

Es necesario tener un mayor protagonismo en este ambito, para lo cual es
pertinente abrir espacios de discusidon sobre las implicaciones bioéticas y de
bioseguridad en la generacion y el uso del conocimiento cientifico y tecnoldgico.

El propdsito de este Cddigo es establecer los aspectos mas relevantes del debate
bioético, como acuerdo minimo de orientacién filoséfica para la evaluacién de los
proyectos de investigacién y desarrollo que se apoyan desde estas instituciones.
Ademas de esto, también se intenta contribuir con la formacidon de una cultura
apropiada en este campo.

La necesidad de la bioética

De acuerdo con las reflexiones que en el ambito internacional han promovido la
reflexion en pro de la vida, un experimento que exponga a los sujetos de
investigacion a determinados riesgos e inconvenientes sin razén o justificacion
alguna, se convierte en un experimento inaceptable. Es por ello necesario
integrar el enfoque filoséfico y el cientifico, poniendo en practica los valores
éticos en beneficio del sujeto de investigacidon, sea éste la especie humana, los
animales, la vegetacion o el ambiente. Todo esto dentro de un profundo respeto
a la dignidad de todos los organismos vivos y de la naturaleza.

La bioética, entendida como un conjunto de orientaciones filoséficas y
metodoldgicas, guia los procesos y decisiones en las investigaciones cientificas,
sociales y humanisticas, con el propdsito de alcanzar el bien. Todo ello como
resultado del debate que incorpora la diversidad y pluralidad del pensamiento en
pro del resguardo y respeto a la vida, fundamentados en principios y normas
basicas que han sido tomadas de la filosofia y de la practica humana.

Segun esto, la bioética no tiene caracter punitivo, nace de una vocacion filoséfica
gue pretende mejorar la conciencia humana mediante el didlogo y el acuerdo. El
objetivo de la bioética es educar y buscar la transformacién del hombre para el
ejercicio del bien como resultado de una accién reflexiva, consciente y
responsable. En el caso de que en los procesos de investigacion ocurran dafos a



personas, animales u otros organismos vivos y al ambiente, seran aplicadas las
leyes penales vinculadas a esos delitos, vigentes en el pais.

Por ello el esfuerzo mayor en bioética debe ir dirigido a la formacién de un
criterio moral asumido desde la responsabilidad, lo cual constituye el espiritu que
le daria legitimidad a las disposiciones legales asociadas que puedan surgir para
respaldarla. Este cdédigo contiene los lineamientos basicos para guiar a los
investigadores en la consecucion de estos objetivos, y se basa en el ejercicio de
la responsabilidad, la prevision y la prevencion.

La necesidad de la bioseguridad

Por bioseguridad se entiende al conjunto de acciones o medidas de seguridad
requeridas para prevenir o minimizar los efectos adversos potenciales derivados
de la investigacion sobre organismos Vivos.
El concepto de bioseguridad ha evolucionado con los avances cientificos y
tecnoldgicos, llegando a incorporar los aspectos bioéticos que se han generado a
partir del desarrollo de la biotecnologia moderna.

Por lo tanto, se contemplan dos ambitos: uno convencional, referido a las
previsiones y regulaciones del comportamiento humano en el laboratorio, el cual
abarca el disefio, manejo, destino y salida de los agentes bioldgicos, y otro,
especificamente referido a las actividades de la biotecnologia moderna, que trata
entre otros aspectos a los organismos modificados genéticamente (OMG),
agentes bioldgicos peligrosos y organismos exoticos, bajo condiciones de
confinamiento o de liberacién al ambiente.

En la conviccion de que la biotecnologia puede generar tanto efectos beneficiosos
como incertidumbres sobre los posibles efectos adversos, es necesario establecer
lineamientos cénsonos con los acuerdos y declaraciones internacionales en esta
materia y con las experiencias nacionales, para la toma de decisiones.

Los tépicos contemplados en este documento son objeto de permanente debate
y en consecuencia estdan en continua construccién. La complejidad de los
fendmenos cientificos y tecnoldgicos vinculados con debates éticos hace
necesario destacar, que las reflexiones y las decisiones que se tomen deben
enfocar problemas especificos; por ello se puede afirmar con responsabilidad que
el abordaje caso por caso es absolutamente necesario y que un intento por hacer
generalizaciones requiere un previo estudio particular.



VISION de la COBIOBIOS

Ser una comisién rectora en el debate de la bioética y la bioseguridad, para el
desarrollo de la investigacién cientifica y tecnolégica en Venezuela, a fin de
promover una cultura cénsona con un alto sentido de compromiso en la
aplicacién de los principios de responsabilidad, no maleficencia, justicia,
beneficencia, autonomia y precaucidon, en armonia con las declaraciones
internacionales sobre el derecho a la vida y el respeto a su dignidad, reconocidas
y estimadas por instituciones, organizaciones mundiales y por la sociedad
venezolana.

MISION de la COBIOBIOS

Asesorar al MCT y al FONACIT en materia de politicas, planes, programas vy
decisiones en los espacios donde la bioética y la bioseguridad sean elementos
relevantes, a través del debate de los contenidos de la investigacion y la
generacion de conocimientos, todo ello sustentado en el ejercicio permanente de
la capacitacién, el didlogo y la cooperacidn interinstitucional, para el logro de una
sociedad coherente con los principios de respeto a la vida, en un ambiente de
participacion, libre, democratico y pluralista.

10



PARTE I
PRINCIPIOS DE LA BIOETICA Y LA BIOSEGURIDAD

La ciencia en general, y la investigacion y experimentacion en particular, no
tienen valor absoluto, sino que se ponen al servicio de la persona, de la sociedad
y Del uso sustentable del ambiente. Se reconoce la necesidad de
experimentacién e investigacion, pero se sostiene que el progreso cientifico no
es motivo suficiente para justificar cualquier tipo de experimento. El respeto a
los derechos humanos y el bienestar de la persona sujeto de investigacidon deben
prevalecer siempre sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.

Los principios basicos de la bioética estan sustentados en el respeto a la dignidad
humana, y recogen la esencia de lo que ha sido valorado por la sociedad
occidental desde el punto de vista ético: Responsabilidad, No Maleficencia,
Justicia, Beneficencia y Autonomia. Un analisis de estos principios lleva a
considerar que son igualmente aplicables en el campo de la bioseguridad, junto
con el Principio de Precaucion, pilar del analisis de riesgo.

Estos fundamentos filoséficos constituyen puntos de referencia para orientar las
decisiones. Es necesario destacar que no siempre podran ser aplicables
simultdneamente en cada caso, por lo cual, si surge conflicto o contradicciéon en
la aplicacion conjunta de estos principios, serd necesario ponderarlos y decidir en
funcion del mayor peso asignado. La ponderacién es un proceso de deliberacién
racional para determinar cuales obligaciones morales prevalecen en cada
situacién concreta.

Responsabilidad

Ser responsable significa responder, por un lado, al llamado de los valores éticos
que la persona asume como individuo y como miembro de una sociedad, y por el
otro, ante las consecuencias de sus decisiones. La responsabilidad proporciona
independencia respecto a coacciones externas, al tiempo que se vincula
interiormente de forma libre y llcida a valores éticos. La persona comienza a ser
libre cuando no se somete a ningun tipo de coaccidon sino que elige en cada
momento en virtud, no sélo de sus intereses personales, sino de las exigencias
del ideal que orienta su vida.

La libertad dirigida a realizar este tipo de ideales ostenta un caracter creativo y
constructivo, muy lejano de la concepcion de libertad que se interpreta actuar
como uno desee. La responsabilidad imprime un compromiso en la accion, la
cual se nutre de una deliberada reflexidn y conviccion y se diferencia de la
simple obediencia y cumplimiento de deberes. Actualmente, la responsabilidad
ha alcanzado relevancia no sélo en el sentido personal, sino que se ha ampliado
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al compromiso con los demas y con las generaciones futuras.
Las personas pueden asumir diversas actitudes:

- Responsable, cuando se impone un criterio reflexivo en el comportamiento.
- Responsiva, cuando se actla por impulso o por un aprendizaje automatico.
- Irresponsable, cuando se actua sin tomar en cuenta las consecuencias de las
acciones.

En bioética y bioseguridad, la responsabilidad constituye el fundamento que
sustenta los principios de estos ambitos.

El investigador es responsable de sus actos y sus consecuencias. Debe justificar
lo que va a hacer dando explicaciones y razones de sus planteamientos.

No Maleficencia
Se refiere a no producir dano al sujeto u objeto de la investigacion.

1. Todo proyecto de investigacion debe ser precedido por una valoracién
cuidadosa de los riesgos predecibles, para cualquier organismo vivo y el
ambiente, frente a los posibles beneficios que se espera obtener. Se considera
que un organismo se encuentra sometido a riesgo cuando se expone a la
posibilidad de dafio fisico, psicoldgico o moral. La determinacion del riesgo esta
fundamentada en Ila rectitud del juicio profesional, el cual a su vez es
consecuencia de un debate.

2. Es inaceptable que se realicen proyectos de investigacion cuando se presuma
la posibilidad de riesgos que no puedan ser asumidos a la luz del conocimiento
existente. Igualmente, se debe interrumpir cualquier experimento cuando se
compruebe que los riesgos son mayores que los posibles beneficios.

3. En la investigacién clinica y en la experimentacidn con humanos y animales se
debe respetar una prudente proporcién entre el riesgo implicito probable y el
beneficio para el sujeto que es objeto de la intervencién o manipulacion.

Justicia

Se concreta en darle a cada quien lo que le corresponde, por lo cual determina la
necesidad de no establecer discriminaciones originadas por motivos de cualquier
indole; por lo tanto, debe practicarse la imparcialidad y equidad con todos los
organismos vivos y su ambiente.

El bien de la persona debe entenderse dentro de un contexto y sentido
comunitario, evitando dos extremos: el de un supuesto poder ilimitado del
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individuo sobre si mismo (moralmente no es legitima la decision libre de un
sujeto, que tenga como consecuencia el sacrificio de su dignidad) y el de la
sumision del individuo a los dictdmenes de interés colectivo o institucionales (el
bien personal del individuo no puede ser subordinado a la utilidad colectiva).

Beneficencia

Dentro del espiritu de la fraternidad humana se estimula al individuo y a las
comunidades a hacer el bien. Siendo la beneficencia un ideal moral y no una
obligacién en sentido estricto, ocupa un puesto de honor en la vida humana.

1. La experimentacion en organismos vivos y su ambiente sélo podra realizarse
legitimamente para mejorar la calidad de vida de los sujetos de estudio y de la
sociedad presente y futura, en proporcién con el riesgo calculado.

2. En la investigacion clinica, el propdsito debe ser mejorar los procedimientos
diagndsticos, terapéuticos y preventivos, y la comprension de la etiologia y la
génesis de la enfermedad.

Autonomia

Es un principio de reciente generacién, que ha sido reconocido en los debates
internacionales como consecuencia del progreso moral de la humanidad. El
reconocimiento del derecho a la vida, la dignidad y demas valores que han
enaltecido al hombre como responsable de su existencia ha determinado un
nuevo principio referido a la potestad humana para tomar decisiones en torno a
su vida personal, por ser racional y consciente, poder distinguir entre el bien y el
mal y orientar sus acciones para conseguir lo que desea. Conceptos como
soberania y libre albedrio estan definiendo un hito en la historia del ser humano,
ya que estan marcando una practica a ser compartida por todos.

Como consecuencia de esta realidad se adoptan los siguientes criterios
relacionados con la autonomia:

1. La dignidad de la persona es un valor extensivo a su integridad fisica y
psicoldgica, cuyo respeto trasciende los fines de la investigacion.

2. La investigacion con humanos sélo podra realizarse con el consentimiento
previo y libre de la persona, el cual deberd estar basado en informacion
suficiente y veraz. En el caso de personas no aptas para consentir es necesario
obtener el consentimiento de sus representantes habilitados.
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Precaucion

Consiste en la evaluacion y analisis previo de los dafios potenciales que pueden
acompafar a una accion, a fin de determinar las medidas correlativas para evitar
impactos indeseables. La evaluacién de riesgo es fundamental aunque se
determine que no existe evidencia cientifica y tecnoldgica sobre un posible dafio.

Plantea la necesidad de la aplicacion de medidas regulatorias por parte de los
gobiernos para prevenir o restringir acciones que originen amenazas de dafio a
los organismos vivos y al ambiente.

Conceptos relevantes asociados a la bioética

A pesar de que existen autores que consideran un temario mas amplio en cuanto
a los principios de la bioética y la bioseguridad, se puede considerar que los
contemplados en este Cddigo constituyen el cuerpo filoséfico de mayor
consenso. Sin embargo, es criterio central de las instituciones que lo suscriben,
que cada uno de ellos contiene en su esencia la responsabilidad personal,
necesaria para asumirlos; por lo tanto, si no existe la responsabilidad y el
respeto ante la vida, cualquier principio pierde su significado.

Para complementar estas ideas, es importante mencionar que importantes
autores hacen referencia a lo que han denominado "ética de minimos y ética de
maximos". En el primero agrupan a los acuerdos sociales para garantizar un
minimo de convivencia pacifica, en ellos han identificado los aspectos valorados
para garantizar lo que es justo, por lo cual tiene caracter obligatorio.

Por ética de maximos definen el conjunto de valores morales que las sociedades,
grupos e individuos establecen como bueno para alcanzar la felicidad; esta
Ultima es una visidn mas estricta que la de minimos, ya que incorpora unos
requisitos mucho mas exigentes. Segun esto, lo justo debe respetarse por
obligacién y lo bueno para alcanzar la felicidad es soélo reconocido como
recomendacién, debido a su gran subjetividad.

Estos conceptos constituyen un aporte relevante para la reflexion bioética, ya
que ofrecen un enfoque muy practico para el establecimiento de referentes
filosoficos, por parte de la sociedad civil.

Subir
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PARTE II1

NORMAS DE BIOETICA Y BIOSEGURIDAD PARA LA INVESTIGACION
CON ORGANISMOS VIVOS, AMBIENTE Y BIOTERIOS

Toda investigacion sometida a consideracion del MCT y del FONACIT que
involucre contacto directo con individuos y comunidades y tenga alguna
incidencia sobre organismos vivos y el ambiente, debera cumplir con las normas
de este Cddigo en concordancia ademas con otras existentes en el pais, como las
de COVENIN.

En ello estdn involucradas las ciencias sociales y humanisticas (sociologia,
antropologia, linglistica, economia, educacién, sicologia, arte, filosofia, historia,
entre otras), las ciencias juridicas y politicas, asi como las ciencias bioldgicas,
biotecnoldgicas, biomédicas, agricolas, ambientales, veterinarias y disciplinas
asociadas.

Capitulo 1
Normas para la investigacion biomédica con humanos

1. En la investigacidon clinica con humanos, el acto del profesional de la salud
debe ser efectuado por un profesional especialista en el area de estudio (médico,
enfermera, odontdlogo). La responsabilidad sobre la persona sometida a la
investigacidon recaera siempre en alguien calificado, nunca sobre el individuo
sujeto a la investigacion, aunque haya otorgado su consentimiento.

2. La experimentacién in vivo con humanos debe ser precedida por la
investigacion correlativa en animales.

3. La persona sujeto de investigacidon debe ser debidamente informada acerca de
si recibira un beneficio personal o si sélo contribuira al conocimiento cientifico
para futuras aplicaciones.

4. Siempre debe respetarse el derecho a la integridad de la persona participante
en la investigacion y debe adoptarse toda clase de precauciones para resguardar
su intimidad y reducir al minimo el efecto adverso de la investigacidon sobre su
condicidn fisica, mental, psicolégica y moral.

5. El equipo investigador y las instituciones asociadas al estudio deben

comprometerse a preservar el caracter confidencial de la informacidn, que tiene
el paciente como derecho.
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6. La investigacién in vitro en embriones humanos se regird por la normativa
nacional al respecto o por los acuerdos internacionales vigentes en esa materia.

7. La investigacién genética con humanos se regira por los principios de la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos y del Genoma Humano de la
UNESCO (1997) y la Declaracién de Bogotad (2002). Los individuos sometidos a
experimentacion tendran el derecho a conocer los resultados de dichas
investigaciones y al respeto de su privacidad.

8. Para toda investigacion con humanos debe obtenerse el Consentimiento
Previa Informacién. Este consiste en solicitar la autorizacion del sujeto, después
de haberle informado en detalle, cudles son las condiciones, beneficios y riesgos
de participar en la investigacion, en un lenguaje sencillo que facilite su
comprension, a fin de que la persona tenga la posibilidad de ejercer su derecho
de autonomia. Se deben aplicar medios (oral, escrito, audiovisual u otros) que
hagan posible su comprensién. Ademas, se debera otorgar el tiempo necesario
para que evalle la proposicion, facilitando su reflexion y consultas a otras
fuentes. Este proceso de informacion debe ser continuo, a fin de que el sujeto
pueda evaluar los hechos y mantener abierta la posibilidad de tomar la decision
de interrumpir su participacion y retirarse en cualquier momento, ejerciendo su
libertad de eleccidn.

9. Las personas legalmente incapacitadas, las carentes de capacidad para
consentir y aquéllas que, aun sin haber sido declaradas legalmente incapaces de
consentir, poseyesen un discernimiento reducido, no podran ser sometidas a
experimentacion clinica si no es en su beneficio personal y directo y de acuerdo
con las condiciones previstas en la ley en orden a su proteccion. A titulo de
excepcion, cuando con ello se pudiera obtener un beneficio significativo y con el
control que garantice suficientemente la proteccién del incapacitado, se podran
efectuar intervenciones sin beneficio personal (directo) para él, cuando se trate
de investigacién médica que suponga para el sujeto un riesgo desdefiable y una
carga minima, a condicién de que la investigacion no pueda realizarse con
eficacia equiparable en sujetos capaces, o de que no exista un método
alternativo a la misma, de eficacia similar.

10. Las investigaciones aplicadas que contemplen la participacidon, como sujeto
de investigacién, de menores de edad, adultos enfermos, deficientes mentales,
para quienes el consentimiento supone una participacion pasiva, cuyo sentido
son incapaces de comprender o en investigaciones epidemioldgicas con grandes
grupos de poblacion o comunidades, donde no es posible obtener el
consentimiento individual, constituyen grupos de consideracion ética especial,
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explicitos en las normas de este documento.

11. Cuando el sujeto esta legalmente incapacitado de emitir su consentimiento,
se tomara en consideracion las siguientes condiciones:

11. a. Menores de edad

Se excluye la participaciQn de menores de edad en investigaciones que puedan
ser hechas con adultos. Esta so6lo se justifica si se trata de estudios especificos
sobre infantes o adolescentes y si ofrecen beneficios para ellos o a generaciones
futuras, en cuyo caso se debera obtener el consentimiento de sus padres o tutor
legal, ademas de la cooperacién del menor.

11. b. Personas enfermas o con retardo mental.

Las personas enfermas o con retardo mental deben ser excluidas de
investigaciones que puedan ser realizadas en sujetos sanos. Sin embargo, su
participacion esta justificada, cuando sean los Unicos disponibles para el estudio
de las causas y tratamientos de las enfermedades organicas y psiquicas que
padezcan. Para su participacion se requiere obtener el consentimiento de la
familia. En caso de personas con trastornos mentales cuya familia no asuma esta
responsabilidad, se actuara de conformidad con la normativa legal aplicable, con
el fin de asignar la tutela correspondiente.

12. Cuando el sujeto pertenezca al rango de poblacidon vulnerable, se tomara en
consideracion las siguientes condiciones:

12. a. Mujeres embarazadas y madres lactantes.

Las mujeres en estado de gestacion o aquéllas de quienes se tenga duda
razonable al respecto, no podran participar como sujetos de investigacién en
experimentos no relacionados con el embarazo, a fin de no ocasionar efectos
adversos en el feto. En investigaciones relacionadas con el embarazo es
imperativo preservar la vida, tanto de la madre como la del feto.

Las investigaciones terapéuticas podran ser admitidas cuando tiendan a mejorar
el estado de salud de la madre sin perjudicar al feto o al lactante, o que mejoren
la viabilidad del feto, promuevan un desarrollo saludable del lactante y la
capacidad de la madre para alimentarlo debidamente. Consideraciones analogas
se plantean en relacion con el ensayo de nuevas drogas en mujeres en periodo
de lactancia o cuando el contacto directo y permanente con la madre implique un
riesgo de salud para el nifo.
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12. b. Nifhos abandonados o en instituciones de atencion al menor.

Los menores identificados en la condicién de nifos de la calle y los recluidos en
instituciones de atencién al menor sélo podran participar como sujetos de
investigacion cuando se trate de estudios sobre aspectos vinculados a su
situacién y bajo la custodia de las autoridades responsables de velar por sus
derechos, ademas de requerirse la cooperacion del menor.

12. c. Personas detenidas en internados judiciales.

Los sujetos internados por sentencia judicial, podran participar como sujetos de
investigacion soélo cuando hayan dado su propio consentimiento, explicito y
escrito, ademas de la autorizacion juridica expedida por las autoridades de la
institucion penal.

12. d. Grupos cautivos.

Se refiere a miembros subordinados de estructuras jerarquicas, cuando su
disposicion a participar puede verse indebidamente condicionada por la
expectativa, justificada o no, de beneficios adicionales o el temor a represalias.
Entre ellos se encuentran los estudiantes de carreras afines a la salud, personal
auxiliar de hospitales y laboratorios, empleados de la industria farmacéutica,
miembros de las fuerzas armadas y pacientes de centros asistenciales publicos.
En estos casos podria existir coaccion o coercién y por tanto debe evaluarse
detenidamente la confiabilidad y veracidad del consentimiento de dichos
candidatos.

12. e. Comunidades indigenas, rurales, en condiciones de marginalidad y
otras.

Algunas investigaciones, como la prevencion y tratamiento de enfermedades
endémicas, aspectos ambientales, socioldgicos o de otro tipo que afecten a
dichas poblaciones, s6lo pueden realizarse en las propias comunidades.

Como los participantes no pueden ofrecer su consentimiento personal directo por
dificultades operativas ya que se trata de poblaciones, se recomienda obtenerlo
por mediacién de un dirigente comunitario legitimado. Este intermediario debe
informar a la poblacién que la participacion no es obligatoria y que cualquier
participante puede retirarse del experimento en cualquier momento, sin temor a
represalias.

En el caso de investigaciones de servicios de salud, pruebas a gran escala de
plaguicidas y afines, agentes inmunizantes, suplementos alimenticios y otros, si
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hubiere dificultad para obtener el consentimiento de cada persona de la
comunidad, éste se podra obtener a través de la administracion de salud publica
correspondiente u otra instancia competente. Se debe utilizar todos los medios
posibles para que la comunidad esté informada oportunamente sobre la finalidad
de la investigacién, de los beneficios previstos y de los riesgos e inconvenientes
posibles.

En el caso especifico de los pueblos indigenas se remite al Titulo III, Capitulo
VIII de la Constitucién Nacional y a las Leyes correspondientes.

Capitulo 2
Normas para el uso de animales en docencia e investigacion

1. La ampliacién de los conocimientos bioldgicos y el desarrollo de mejores
medios de proteccion de la salud y bienestar de los humanos y animales
obligan a recurrir a la experimentacion en animales vivos de una gran
variedad de especies, lo cual sélo debera realizarse después de considerar
debidamente la necesidad de su utilizacion.

2. Para la utilizacion adecuada de los animales debe aplicarse el enunciado de
"las tres erres" de William Russell y Rex Birch (1959), el cual consiste en:
Reemplazar (los animales vivos por métodos de cultivo in vitro y otros métodos
opcionales como el uso de modelos matematicos, la simulacién en
computadoras), Reducir (el nimero de experimentos evitando duplicaciones,
mejorando el andlisis estadistico, etc.) y Refinar (mejorar las técnicas
experimentales a fin de minimizar el sufrimiento de los animales).

3. En el caso de sesiones experimentales en actividades docentes deben
eliminarse las practicas con animales cuyos resultados forman parte del
conocimiento cientifico aceptado, (como es el caso de la muerte por asfixia y
otros experimentos). Para estos procesos educativos deben utilizarse videos y
otros recursos del aprendizaje actualizados, evitando de esta manera hacer dano
innecesariamente; con ello también se promueve una favorable concepcion ética
del estudiante a un adecuado y actualizado proceder

5. Los animales seleccionados para un experimento deben ser de la especie,
calidad y edad apropiada a los objetivos de la misma, y su numero debe
constituir el minimo necesario para obtener resultados validos estadisticamente.

6. Los investigadores y el resto del personal deben tratar en todo momento a los
animales como organismos vivos sensibles, evitando o minimizando su
incomodidad, el sufrimiento y el dolor. Se debe tomar en consideracién y
prevenir el estrés provocado por el aislamiento, el miedo, la falta de espacio u
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otro factor capaz de afectarlo fisica y emocionalmente.

7. La institucién de investigacion o docencia donde se utilice animales tiene la
responsabilidad de asegurar que los investigadores, profesores y el personal
tengan la idoneidad y experiencia para realizar determinados procedimientos en
ellos. Serd preciso ofrecer adecuadas oportunidades de adiestramiento en el
mismo servicio, en las cuales se habrda de fomentar la responsabilidad y
compasion por los animales a su cuidado.

8. Tanto en investigacion como en docencia, los procedimientos que causan
dolor o sufrimiento a los animales, que no sean momentaneos o minimos, se
deben realizar después de administrar sedantes, analgésicos o anestesia, segun
las practicas aceptadas en la medicina veterinaria. No deberd practicarse cirugia
u otros procedimientos dolorosos a animales no anestesiados o paralizados por
agentes quimicos. Asi mismo, el cuidado post-operatorio debe asegurar el
minimo de incomodidad durante la convalecencia, de acuerdo con los
procedimientos aceptados en la practica médico-veterinaria.

9. Los experimentos en los cuales se utilice animales vivos deben ser realizados
por, o bajo la supervisién directa de un investigador o profesor calificado en el
area de la respectiva investigacion o catedra.

10. Cuando sea necesario sacrificar animales debe hacerse por un procedimiento
no doloroso.

Capitulo 3
Normas de bioterios

Un bioterio es una estructura fisica y organizacional especialmente disefiada para
la cria y mantenimiento de animales de laboratorio destinados a los fines de
docencia e investigacidon. Constituye una unidad de produccién de recursos y
modelos animales de tipo convencional, concebida como un servicio de apoyo
para el desarrollo de lineas de investigacién especificas y para la ensefianza. Los
bioterios pueden ser privados o dependientes de centros o institutos de
investigacion, con los cuales deben mantener estrechos vinculos para planificar y
facilitar sus tareas y las de los laboratorios a los cuales prestan su servicio.

1. Las universidades y las instituciones donde se realicen investigaciones
bioldgicas, deberan promover acciones para la creacidon y desarrollo de bioterios.
Debido a que las condiciones de infraestructura, desarrollo y consolidacién de
este servicio son variables en los diferentes centros o institutos de investigacién
del pais, las normas expresadas en este capitulo constituyen las referencias
minimas que deben tomarse en cuenta para su manejo. Se recomienda ampliar
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esta informaciéon con el "Cédigo Practico para uso de Animales de Laboratorio",
del Bioterio de la Universidad de Los Andes (BIOULA) y las recomendaciones y
regulaciones internacionales promovidas por El Consejo Internacional para la
Ciencia de los Animales de Laboratorio (ICLAS).

2. Todos los animales usados con propdsitos experimentales deben ser
adquiridos en los centros legalmente autorizados. Su cuidado debe estar regido
por normas de estricto cumplimiento y apegado a las leyes locales y estatales,
asi como a las regulaciones gubernamentales e institucionales que rigen esta
materia.

Capitulo 4
Normas para la investigacion en el ambiente

Se adopta por ambiente la definicion de "ecosistema" del Convenio de Diversidad
Bioldgica: "Un complejo dindmico de comunidades vegetales, animales y
microorganismos y su medio no viviente que interactian como una unidad
funcional". Es evidente que esta concepcidn incluye a la especie humana.

Para los fines de este Cdédigo se remite a la normativa nacional e internacional
existente, cuyos aspectos mas resaltantes se especifican a continuacion:

1. Toda persona natural o juridica, nacional o extranjera que requiera tener
acceso a los recursos de la diversidad biolégica deberda cumplir con las
disposiciones contenidas en el Articulo 72 de la Ley de Diversidad Bioldgica
(LDB) y su Reglamento y con el Régimen Comun de Acceso a los Recursos
Genéticos (Decision 391 del Acuerdo de Cartagena) y demads normas que sean
aplicables en cada caso.
El permiso de acceso a los recursos genéticos se tramitara ante la Oficina
Nacional de Diversidad Biolégica (ONDB) del Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales (MARN).

2. De acuerdo con el Decreto 1.257 del Ministerio del Ambiente y de los
Recursos Naturales Renovables (MARNR) actual MARN del afio 1996, cualquier
actividad, programa o proyecto que pueda causar efectos adversos a la
diversidad bioldgica y sus componentes, sélo podra ser autorizado por este
Ministerio, previa la aprobacion de un Estudio de Impacto o una Evaluacion
Ambiental.

3. De acuerdo con el Articulo 50 de la LDB, la realizacion de actividades

potencialmente riesgosas para la diversidad biolégica estard sometida al
requisito previo de elaboracién de planes de contingencia que garanticen la
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seguridad ambiental.

4. De acuerdo con el Articulo 51 de la LDB, en caso de ocurrir accidentes que
causen graves danos a la diversidad bioldgica, inmediatamente se deberd poner
en ejecucion los planes de contingencia respectivos, para controlar y mitigar los
danos ambientales.

Capitulo 5
Normas de bioseguridad para la investigacion

Para efectos del presente cddigo, el término bioseguridad se utiliza tanto en su
concepcidon convencional como en su concepcién moderna. Existen normas en
materia de seguridad para el trabajo de laboratorio, que estan vigentes y son
obligantes para los centros de investigacion y desarrollo, lo cual es entendido
como bioseguridad convencional. La bioseguridad moderna se aplica en los
proyectos de investigacion y desarrollo que utilicen técnicas de la biotecnologia
moderna, particularmente la obtencién de organismos, cuyo material genético
haya sido modificado deliberadamente. En este caso, se establece normas y
procedimientos que deben guiar el comportamiento del investigador, para la
utilizacién segura de los OMG, asi como también agentes bioldgicos peligrosos y
organismos exoticos, tanto en el laboratorio como fuera de éste.

De acuerdo con la Ley de Diversidad Bioldgica en su Titulo IX, Articulo 99, el
Ejecutivo Nacional esta en la obligacion de elaborar el Reglamento sobre las
normas, mecanismos y medidas de bioseguridad a ser aplicadas en la
investigacion, desarrollo, produccién, utilizacién, liberacion o introduccion de
cualquier elemento de la diversidad bioldgica, modificado o exético, a fin de
evitar dafios inmediatos y futuros.
Dicho Reglamento se encuentra en elaboracion, sin embargo; en este Cddigo se
establecen las siguientes normas:

1. Los investigadores responsables de proyectos financiados por el FONACIT
deberan acatar las normas convencionales de proteccion, para laboratorios que
manejan organismos potencialmente peligrosos en general. Las normas de
bioseguridad convencional son ampliamente conocidas, aceptadas y aplicadas en
el ambito cientifico nacional e internacional.

2. En relacion a la bioseguridad moderna y debido a que los lineamientos aqui
planteados no pueden anticipar cada posible situacion, es fundamental mantener
una actitud preventiva en la realizacién de experimentos que involucren el
manejo de material genético. La motivacién, el sentido comin y el buen juicio
son aspectos esenciales para el desempefio bioético y bioseguro en la
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investigacion.

3. Los riesgos que puedan ser generados por la manipulacién de OMG, agentes
bioldgicos peligrosos y organismos exéticos deben evaluarse y valorarse caso a
caso, con fundamentos cientificos sdlidos y de una manera cuidadosa,
profesional y bioética. Es importante entender que no existe riesgo cero, por lo
tanto, los efectos adversos potenciales que se decidan asumir deben ser
ponderados en funcion de los beneficios ambientales, sociales y econdmicos.

4. Para la identificacién, evaluacion y manejo del riesgo en condiciones de
confinamiento, semi-confinamiento o campo deberan tomarse en cuenta las
caracteristicas de los organismos utilizados, incluyendo todo el material genético
involucrado en la manipulacién, asi como los productos del gen, las
caracteristicas del sitio, el ambiente que lo rodea y las condiciones de liberacién,
si fuera el caso.

5. Para realizar investigaciones que involucren OMG, asi como otros organismos
que puedan ocasionar efectos adversos sobre la salud, el ambiente o la
produccidn agropecuaria, el investigador responsable del proyecto debe obtener
los permisos que se requieran legalmente.

Capitulo 6
Normas para la investigacion social y humanistica

Los métodos de las investigaciones de las ciencias sociales y humanisticas, se
pueden agrupar en dos grandes tipos:

a. Disefos metodoldgicos para estudios dirigidos a la
obtencién de datos basicos de poblaciones, los cuales hacen énfasis en el analisis
cuantitativo.

b. Disefios metodoldgicos para estudios cuya finalidad es conocer los procesos
internos de personas o comunidades y para investigaciones que tienen el
proposito de introducir cambios mediante la intervencion social. En este tipo se
encuentran los disefios de investigacion que hacen énfasis en el anélisis
cualitativo.

c. Diseifios metodoldgicos mixtos en los cuales se aplican analisis cuantitativos y
cualitativos.

En todos estos casos se pueden vulnerar los principios enunciados en este

cédigo, por lo cual es necesario considerar las exigencias bioéticas que estas
investigaciones involucran:
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1. Con excepcién de los disefios metodoldgicos tipo encuesta anénima y las
observaciones naturalisticas o fenomenoldgicas, todo proyecto de investigacion
en las areas sociales y humanisticas que involucre contacto directo con
individuos y comunidades debe incluir el modelo del Consentimiento Previa
Informacion (ANEXO 1) que debe aplicarse para obtener la colaboracién
correspondiente.

2. En los casos anteriores, el investigador responsable debe certificar por escrito
que el equipo de investigacién mantendra la confidencialidad de la informacién
gue pueda vulnerar la seguridad, intimidad y dignidad de los participantes.

3. En los casos anteriores, el investigador responsable deberd expresar por
escrito su compromiso de retroalimentar a los participantes con los resultados
del estudio, a fin de que ellos puedan obtener el mayor beneficio del mismo.

4. Las investigaciones que tengan como propdsito cambiar actitudes, modificar
conducta, formar valores u otras transformaciones de caracter sociopsicoldgico y
cultural deberan estar fundamentadas en criterios y métodos respetuosos de la
dignidad humana y de los valores étnicos y comunitarios que enaltezcan a la
misma.

5. Estan proscritas las técnicas de investigaciéon que impliquen engafo; sdlo se
podra aplicar técnicas que no revelen el verdadero propésito del estudio cuando
se haya determinado que su uso esta justificado por el valor cientifico, aplicado o
prospectivo de la investigacion y cuando no sean factibles procedimientos
opcionales igualmente efectivos que no omitan informacion.

6. Cuando el rasgo esencial del diseno metodoldgico implique técnicas que no
permitan revelar previamente todas las condiciones de la obtencion de
informacién, una vez realizado el experimento o la observacién, debera ser
explicado a los participantes tan pronto como sea posible, preferiblemente a la
conclusion de su participacion, pero nunca después de la conclusién de la
investigacion, a fin de que los sujetos puedan tomar la decision de seguir
participando o no.
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PARTE III

NORMAS DE LA COMISION DE BIOETICA Y BIOSEGURIDAD DEL MCT Y
FONACIT

A. Requisitos para la constitucion de la comision

1.

Estar conformada por un equipo de personas con las siguientes
caracteristicas: varios cientificos (investigadores activos o especialistas con
experiencia en investigacion cientifica o tecnoldgica), un jurista, un
representante del ambito religioso y uno de la sociedad civil organizada
(Organizaciones No Gubernamentales - ONG)

En caso necesario, se invitara un representante ad hoc de la comunidad (lego
0 no especialista), perteneciente a la comunidad donde se realice la
investigacion o vinculado con la problematica que trata la misma.

Todos los integrantes de la comisién deben tener conocimientos de bioética y
bioseguridad o asumir la tarea de actualizar sus conocimientos en este
ambito.

Los cientificos se seleccionaran de las siguientes especialidades: ciencias de
la salud, sociales, humanisticas, veterinarias, bioldgicas, ambientales,
biotecnologia y disciplinas asociadas.

La sociedad civil organizada debe estar representada por una ONG registrada
oficialmente, que se desempefie en alguna de las siguientes areas:
ambiental, bienestar animal o derechos humanos.

La actividad debe ser ejecutada con criterios transdisciplinarios; por
consiguiente, todos sus integrantes deben tener capacidades para el
desempefo en equipo, alto sentido de alteridad, espiritu constructivo vy
disposicion comprobada para el debate y la elaboracién de dictdmenes
fundamentados en el consenso.
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7. Sus integrantes deben tener reconocida solvencia moral.
B. Funciones de la Comision
1. Asesorar al MCT y al FONACIT en materia de bioética y bioseguridad.

2. Elaborar pronunciamientos en su darea de competencia, en los ambitos
nacional e internacional.

3. Promover la formacién, difusion y divulgacion de la bioética y la bioseguridad.

4. Promover la toma de conciencia de los investigadores sobre su
responsabilidad en los aspectos bioéticos inherentes a sus actividades.

5. Promover la constitucion de comisiones de bioética y bioseguridad en las
instituciones donde se realice docencia e investigacion.

6. Evaluar los aspectos bioéticos y de bioseguridad de los proyectos sometidos a
consideracion del MCT y del FONACIT y velar por el seguimiento de los mismos.

7. Asegurar que cualquier consideracion ética a las cuales dé lugar un
determinado proyecto esté satisfactoriamente resuelta, tanto en la teoria como
en la practica.

8. La Comision de Bioética y Bioseguridad del MCT y FONACIT podra solicitar
informacién in situ durante la ejecucion de la investigacién, segun lo considere
necesario.

9. Velar por el cumplimiento del contenido de este Cddigo.

C. Criterios para la toma de decisiones de la Comision

1. Todo proyecto sometido a la consideracién de esta Comisién debe contar con
la recomendacién favorable de la Comision Técnica correspondiente.

2. Las resoluciones de la Comisidon se tomaran por consenso, ya que la esencia
del debate en esta materia consiste en una deliberada blsqueda del acuerdo.

3. Cuando se traten asuntos en areas del conocimiento que no sean del dominio
de los miembros de la Comisidn, se solicitard asesoramiento externo.

4. Tanto los miembros de la Comisidon como los asesores deberan respetar el
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principio de confidencialidad de los asuntos tratados.

5. Los miembros de la Comisién no podran participar en la evaluacidon ni en la
deliberacién sobre proyectos de investigacion en los cuales participen.

6. En caso de que se considere la posibilidad de la ocurrencia de efectos
indeseables previstos o imprevistos como consecuencia de la investigacién, éstos
deberan ser reportados por la Comision a las instancias gubernamentales
correspondientes, a fin de que se establezca en el contrato de financiamiento la
responsabilidad de la institucidon donde se realiza la investigacion.

7. La CoBioBios puede ser consultada para emitir opinidon sobre investigaciones
financiadas Unicamente por entes extranjeros o agencias internacionales. En
estos casos, los interesados deben presentar la solicitud atendiendo a los
lineamientos expresados en este Codigo y cumplir los siguientes requisitos:

7-1. Presentar la aprobacién técnica del proyecto emitida por el ente financiador.

7-2. Plantear la generacion de conocimientos de alta prioridad para la solucién de
problemas del pais.

7-3. Proporcionar beneficios al centro o laboratorio nacional contraparte del
estudio, especialmente mediante la formacién de personal o equipamiento
institucional.

7-4. Garantizar que la participacion de los investigadores nacionales se vea
reflejada en la co-autoria de las publicaciones resultantes de la investigacion.

7-5. Cuando se trate de una empresa farmacéutica la que patrocine, financie o
ejecute el proyecto, debe expresar por escrito y en forma explicita el
compromiso de compensar debidamente a los sujetos de experimentacién que
sufran lesiones por accidentes o muerte en el sitio donde se realicen los
estudios, segun las siguientes modalidades:

7.5.a. Asistencia médica inmediata, financiera o de cualquier otro tipo, que
constituya una compensacién por cualquier discapacidad temporal o
permanente.

7.5.b. En caso de fallecimiento (si el evento no tuviese implicaciones de

naturaleza penal) los familiares tendran derecho a una compensacién material,
que sera fijada de acuerdo a lo que establezcan las leyes de la Republica.

D. Requisitos y elementos necesarios para la evaluacion de solicitudes
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1. Las instituciones de investigacion cuyos investigadores presenten proyectos a
la consideracion del MCT y del FONACIT que tengan incidencia en organismos
vivos y ambiente, deben conformar comisiones de bioética y bioseguridad, segun
los lineamientos que para tal fin establece la UNESCO. (ANEXO 2)

2. Estas Comisiones deberan emitir por escrito su opinién razonada en relacién a
los aspectos de bioética y bioseguridad de las propuestas de investigacion
sometidas al MCT y al FONACIT.

3. Estas Comisiones deberan emitir por escrito su disposicién de hacer el
seguimiento de los aspectos de bioética y bioseguridad de las propuestas de
investigacion.

4. Los investigadores que soliciten financiamiento ante las diversas instancias del
MCT y del FONACIT conoceran y acataran el contenido de este Cddigo, a fin de
facilitar los acuerdos correspondientes, lo cual pueden consultar en:
www.fonacit.gov.ve; www.mct.gov.ve

5. El investigador debe dar respuesta a cualquier solicitud adicional, sobre
aspectos bioéticos, que le sea solicitada.

Subir
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ANEXO 1
CONSENTIMIENTO PREVIA INFORMACION (CPI)

El CPI consiste en el procedimiento a través del cual el investigador obtiene la
aprobacion del sujeto de investigacion para participar en la investigacion es el
resultado de la relaciéon que se establece entre el investigador y la persona (su
representante, o quien represente a la comunidad) sujeto de estudio y los
acuerdos logrados entre ambos, lo cual debe constar por escrito en un
documento del mismo nombre. Este proceso tiene tres elementos:

A- La informacion suministrada al sujeto de investigacion,
B- La forma, estilo y lenguaje utilizados para transmitir la informacion y
C- La respuesta del sujeto de investigacion.

El proceso es el siguiente:

A- La informacién suministrada al sujeto de investigacién, debera incorporar los
siguientes contenidos:

1- los objetivos de la investigacion,
2- la descripcion detallada del procedimiento de investigacion, especialmente los
aspectos significativos que pudiesen afectar su disposicién a participar, tales

como riesgos fisicos, incomodidad o experiencias emocionales desagradables,

3- la importancia de su participacion, sefalando claramente en qué consiste la
misma,

4- el tipo de informacién que debe proporcionar,

5- el tiempo que durara su participacion,

6- las incomodidades y cualquier riesgo predecible que para el participante
implique el estudio, las fuentes adicionales de informacién sobre el estudio y a
quién recurrir en caso de que lo requiera,

7- los compromisos explicitos de las agencias financiadoras en lo referente a los
seguros Yy otro tipo de indemnizaciones, en los casos de pruebas de farmacos vy

otras sustancias e intervenciones que impliquen mayor riesgo,

8- las Leyes, Cddigos y Normas que lo amparan, de manera que le queden
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claros sus derechos,

9- el caracter voluntario de la participacién y que la decisién de retirarse en
cualquier momento no conlleva represalias o pérdida de algun beneficio,

10- cualquier beneficio que pueda ser razonablemente esperado como resultado
de la investigacion,

11- los procedimientos opcionales que puedan ser ventajosos para los
participantes,

12- el compromiso del equipo que el equipo de investigadores asume de
preservar la confidencialidad de los datos,

13- la necesidad del uso de filmadoras, grabadores, fotografias o cualquier otro
tipo de registro audiovisual, excepto cuando se trate de observaciones
naturalisticas o fenomenoldgicas y no esté previsto que el registro o grabacion se
usara de tal modo que pudiera causar identificacidon o dafio personal,

14- |la manera como se usaran los datos, especialmente si seran publicados al
término de la investigacién o si seran utilizados en el futuro.

B- La forma, estilo y lenguaje utilizados para transmitir la informacion debe
llenar las siguientes condiciones:

1- el investigador debera utilizar un lenguaje sencillo, a fin de lograr una cabal
comprension de la informacién y sus implicaciones; en caso de que el
participante no hable el mismo idioma del investigador debera proporcionarsele
un traductor legitimo; es decir, una persona imparcial que facilite la comprension
de la informacion,

2- el proceso de informacidon debe ser continuo de acuerdo a las caracteristicas
de la investigacion, a fin de que el participante pueda evaluar los hechos durante
la investigacion,

C- En relacion a la respuesta del candidato a participante:
1- establecer de comun acuerdo con la persona consultada, el tiempo que sea
necesario para que esta uUltima pueda ampliar su consulta y comprenderla, de

manera que la persona pueda tomar conscientemente la decision de consentir,

2- el CPI debe ser redactado con los elementos arriba mencionados y contener la
firma del investigador responsable, del participante (quien retendrda una copia),
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la fecha y la firma de dos testigos. Cuando sea necesario, este proceso se podra
documentar por medios audiovisuales.

El investigador debera presentar ante el MCT o el FONACIT el modelo de este
documento para ser evaluado, asi como cualquier otro, que a juicio de la
comisién sea solicitado. La comisién de bioética de la institucion que propone la
investigacion debe encargarse de realizar las actividades de seguimiento a fin de
gue lo expresado en el modelo de CPI aprobado al inicio de la investigacion, sea
aplicado segun lo acordado.
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ANEXO 2

LINEAMIENTOS DE LA UNESCO PARA LA CREACION DE COMISIONES DE
BIOETICA

UNESCO
Divisidn de Etica de la Ciencia y de la Tecnologia. 20 de mayo de 1998

La creacién de comisiones, consejos y comités de bioética demuestra el
indudable progreso que ha alcanzado la reflexién ética, que ocupa ya un lugar
central entre las preocupaciones sociales de nuestra época.

En general, estas instancias se crean en cuatro niveles diferentes, resultando la
siguiente tipologia posible:

e nivel local: comité ligado, por ejemplo, a un hospital y que se consulta
sobre los asuntos que surgen de la practica hospitalaria;

e nivel institucional: comité de ética para la investigacion cientifica, ligado,
por ejemplo, a una institucion de financiacién de la investigacion que
examina desde el angulo ético, los protocolos de investigacion;

e nivel profesional: comité de ética ligado a una asociacién profesional que
examina, por ejemplo, a solicitud de un colegio profesional, los asuntos
relativos a la ética profesional;

e nivel nacional: comité o comisién de ética que emite su opinién o formula
recomendaciones sobre los asuntos que le someten diversas instancias
gubernamentales u organizaciones no gubernamentales.

La caracteristica comuUn de todos estos comités es su naturaleza consultiva,
aportan consejos y opiniones a las instancias que lo solicitan.

La 932 Conferencia Interparlamentaria - que en marzo de 1995 congregd a los
representantes de los parlamentos de mas de un centenar de paises - aprobd
una resolucion invitando a los Estados, si fuera necesario en cooperacion con la
UNESCO, a crear comités nacionales para velar por la proteccién y el respeto a la
dignidad, la libertad, la identidad y la integridad de la persona en las
investigaciones biomédicas.

Ademas la Conferencia de Jefes de Estado y de Gobierno de la Organizacién de la
Unidad Africana (OUA), durante su 322 reunidén ordinaria (Yaundé, Camerun, 8-
10 de julio de 1996), aprobd la resolucion AHG/Res 254 (XXXII) sobre bioética,
por medio de la cual se compromete a crear drganos consultivos nacionales e
interafricanos con miras a estimular los intercambios de experiencia adquirida
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entre tales instituciones.

La Comision de Derechos Humanos de las Naciones Unidas, durante su
quincuagésimo tercer periodo de sesiones en abril de 1997, aprobd la Resolucién
1997/71 "Derechos Humanos y Bioética", que invita a los gobiernos a prever la
creaciéon de comités de bioética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas,
sobre todo en cooperacién con la UNESCO.

Mas recientemente, la VII Cumbre Iberoamericana de Jefes de Estado y de
Gobierno (Isla de Margarita, Venezuela, 7-9 de noviembre de 1997) destacd su
apoyo a la creacién de comités nacionales, en funcion del contexto y de las
necesidades de cada pais, y en coordinacién con la UNESCO.

Comisiones de Bioética:

Las Comisiones de Bioética deberan llenar tres condiciones:
Habrdn de gozar de una independencia susceptible de permitir que las
deliberaciones se lleven a cabo en plena libertad.

Su composicion debera ser pluridisciplinaria para poder captar la diversidad de
los asuntos planteados: habran de estar compuestos no sélo de cientificos y
juristas, sino también de fildosofos, especialistas en ciencias humanas
(socidlogos, antropdlogos, etc.), asi como de representantes de la sociedad civil
tales como organizaciones no gubernamentales o asociaciones de enfermos o de
grupos minoritarios, o también de representantes de asociaciones de mujeres y
de jovenes.
Por ultimo, deberdn ser pluralistas, para permitir la expresion de diversas
corrientes de pensamiento y opinién.

La experiencia acumulada por la UNESCO en esta esfera, la lleva a
destacar la triple vocacion de los comités de bioética:

1- Deberan llevar a cabo una reflexion ética sobre los progresos de las ciencias
de la vida y de la salud, teniendo en cuenta tanto los argumentos que los
investigadores y profesionales podrian sostener, como las diversas exigencias de
la sociedad. Esta reflexion, que acompafa a los adelantos cientificos, también
debera prever los problemas que podrian plantearse en el futuro.

2- Luego, le corresponde desempefiar una funciéon de asesoramiento. En efecto,
la reflexién ética conduce a la formulacidon de principios rectores, inspirados en
los derechos vy libertades universalmente reconocidos, y de opiniones
circunstanciadas. De esta manera los comités de bioética asesoran al legislador
y, en general, a los responsables del sector publico y privado en la toma de
decisiones. Por otra parte, al definir reglas de conducta, también pueden guiar al
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investigador y al profesional en sus actividades.

3- Por ultimo, los comités de bioética deberan estimular la educacién, la
formacion y la informacién en esa esfera, tanto de los medios especializados
como del publico en general. Habran de formar un amplio debate publico con la
participacion de los diversos representantes de la sociedad. Fortaleceran asi la
toma de conciencia de toda la sociedad y de cada uno de sus miembros, de sus
responsabilidades frente a los problemas planteados por las investigaciones
cientificas y tecnoldgicas que afecten la vida en general.
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ANEXO 3
FUENTES CONSULTADAS

1- Regulaciones sobre ética de la investigacion con seres humanos derivadas del
Codigo de Nuremberg (1947).

2. Declaracion de Helsinki (1964). Revision de Tokio (1975) y sus enmiendas
(Venecia, 1983 y Hong Kong, 1989).
3. Informe Belmont (1979)

4- Normas internacionales para la investigacion biomédica en sujetos humanos
(CIOMS, 1982; WHO, 2000).

5- Normas Internacionales para la investigacion biomédica en animales (CIOMS,
1982).

6- Cdodigo de Etica de la American Psychological Association, (1992) .
7- Convencion sobre Diversidad Bioldgica, Conferencia de Rio de Janeiro, (1992)

8- Ley de Diversidad Bioldgica. Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela, N° 5.468 Extraordinario, Caracas, 24 de mayo de 2000

9- Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad, (2001)

10- Codigo Practico para uso de animales de laboratorio del bioterio de la
Universidad de Los Andes, BIOULA

11- Norma venezolana medidas de seguridad en laboratorios anteproyecto 1
COVENIN 2340-1® (1ra revision)

12- Paginas web:

Ministerio de Ciencia y Tecnologia http://www.mct.gov.ve
Fondo Nacional de Ciencia y Tecnologia http://www.fonacit.gov.ve

Ministerio del Ambiente y de los Recursos Naturales http://www.marn.gov.ve
Ministerio de Salud y Desarrollo Social http://www.msds.gov.ve

Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte http://www.me.gov.ve
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