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RESUMEN

El clasico principio bioético de justicia,
junto con los de autonomia, beneficen-
ciay no maleficencia constituye la es-
tructura basica del principialismo,

En particular, el principio de justicia
se encuentra ampliado y nutrido -en
la vertiente personalista de la bioéti-
ca- por el principio de solidaridad en
tanto supone la necesidad de pensar
las investigaciones desde una clave de
compenso social.

Por ello, el objetivo de este trabajo con-
siste en proponer un analisis respecto
de las implicancias de este principio en
el campo estricto de la investigacion
que se desarrollaen las ciencias de la sa-
lud, la cual supone avances cientificos,
técnicos y tecnoldgicos alcanzados para
beneficio tanto de las personas que se
enrolan en protocolos de investigacion
como de la comunidad en la que esta se
inserta y que —estos beneficios- deben
ser utilizados desde una perspectiva la
responsabilidad social.

Palabras clave: Justicia, Bioética, In-
vestigacion.
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ABSTRACT

The classic bioethical principle of
Justice, together with the principles
of autonomy, beneficence and non-
maleficence, constitutes the basic
structure of principlism,

In particular, the principle of justice
is expanded and nurtured -in the
personalist aspect of bioethics- by
the principle of solidarity, insofar as it
implies the need to think about research
from a key of social compensation.

Therefore, the aim of this paper
is to propose an analysis of the
implications of this principle in the
strict field of research carried out in
the health sciences, which involves
scientific, technical and technological
advances achieved for the benefit of
both the people involved in research
protocols and the community in which
it is inserted and that these benefits
should be used from a perspective of
social responsibility.

Key words: Justice, Bioethics, Research.



El clasico principio bioético de justicia, junto con los de autonomia, benefi-
cenciay no maleficencia constituye la estructura basica del principialismo, desde
donde se desprenden aquellos principios de ética aplicables tanto a la practica
médica como a la investigacion.

Estos principios, en sentido genérico son receptados por la concepcion per-
sonalista de la Bioética en la busqueda de una genuina complementacion en ra-
z6n delos postulados que esta propugna. En particular, el principio de justicia se
encuentra ampliado y nutrido por el principio de solidaridad en tanto supone la
necesidad de pensarlas investigaciones desde una clave de compenso social.

Asi, el objetivo de este trabajo consiste en proponer un analisis respecto de las
implicancias de este principio en el campo estricto de la investigacion que se de-
sarrolla en las ciencias de la salud, la cual supone avances cientificos, técnicos y
tecnologicos alcanzados para beneficio tanto de las personas que se enrolan en pro-
tocolos de investigacion como de la comunidad en la que esta se inserta y que —es-
tos beneficios- deben ser utilizados desde una perspectiva la responsabilidad social.

Asi, en un primer apartado se definira al principio de justicia como aquel que
supone una equitativa distribucion de cargas y beneficios, en favor de un tercer
actor en el acto de investigacion - la sociedad- que a través de sus agentes respon-
sables se encargade este reparto.

En un segundo apartado se hara referencia al origen del principio, y su aplica-
cionde acuerdo a las corrientes principialista y personalista.

En un tercer apartado se detallara la historia del mismo y su recepcion en los
principales instrumentos requlatorios de la investigacion en seres humanos.

En un cuarto apartado se abordara la aplicacion del principio a través de los co-
mités de bioética de investigacion al momento de la evaluacion para la aprobacion
de los protocolos de investigacion que se le presentan y su posterior seguimiento.

En un quinto apartado se presentara la vinculacion del principio de justicia en
relacion con las condiciones propuestas por los principios de la solidaridad y la
subsidiariedad desde una perspectiva de responsabilidad social.




Finalmente, en las perspectivas, se sostendra que el principio de justicia no es
unprincipio meramente tedrico, sino que tiene aplicacion concreta en la practica
que hace ala garantia de la dignidad, los derechos y las libertades fundamentales
de los seres humanos involucrados en proyectos de investigacion.

.- DEFINICION

La justicia se entiende como equidad en la distribucion de cargas y benefi-
cios.

Genera- asi- el dificil problema de analizar las caracteristicas que pueden
justificar lasdiferencias en el trato para ciertos fines, como podrian ser:

A cada persona segun su necesidad individual.

A cada persona segun su propio esfuerzo.

e) A cada persona seglin su contribucion a la sociedad.

d) A cada persona seguin su mérito.

Asi, la opcion: A en tanto implica la distribucion de las cargas y beneficios para
cada uno segun su necesidad parece la mas adecuada ya que la aplicacion de este
criterioprocura favorecer a los mas débiles, si la desigualdad resulta inevitable.

La aplicacion del principio de justicia en la conducta que se debe sequir en los
comités de ética de la investigacion al momento de examinar un protocolo exige,
por lo menos, los siguientes requerimientos: consentimiento informado, valora-
cion debeneficios y riesgos, seleccion equitativa de sujetos en la investigacion y
un analisis de problemas socioecondmicos. Los problemas de justicia social encie-
rran un componente ético indudable tal como sostiene Outka (1, p. 32).

Por ello, el concepto de justicia, al decir de Abel, (2, p.5) adquiere enlas
poblaciones vulnerables un significado especial y hace referencia a la obligacion
éticade tratar a cada persona segun lo que es moralmente correcto y adecuado,
haciendo honora la maxima kantiana segun la cual el obrar humano debe ser tal
que la persona humana sea siempre tratada como fin y nunca como medio.

Il.- ORIGEN DEL PRINCIPIO DE JUSTICIA

El origen del principio de justicia dentro del campo se atribuye - en la década
delos 80 - a Tom L. Beauchamp - investigador y fildsofo en el Instituto Kennedy
y James F. Childress —docente de teologia en la Universidad de Virginia- contenida
en el famosolibro Principles of Biomedical Ethics.
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Estos autores establecieron un "paradigma” moral para quienes trabajan en el
ambito de la salud, a los fines de proporcionar una referencia practica y concep-
tual que pueda servir de orientacion en situaciones concretas. Tal paradigma, como
se sabe, estabaasentado en las bases de los principios de autonomia, beneficencia,
no maleficencia y justicia.

Por su parte, la tradicion personalista hunde sus raices en la razdn misma del
hombre y en el corazon de su libertad: el hombre es persona porque es el Unico ser
en quien la vida se hace capacidad de “reflexién" sobre si mismo, de autodetermi-
nacion; esel Unico viviente que tiene la capacidad de acoger y descubrir el sentido
de las cosas y darsentido a sus expresiones y a su lenguaje consciente.

La misma sociedad tiene como punto de referencia la persona humana: la per-
sonaes fin y origen de la sociedad.

Asi, no desconoce la existencia ni aplicacion de los principios de autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia, pero erige la defensa de la vida fisica
como postulado primordial del que se deriva una guia que inspira la aplicacion
de otros postulados que pueden llamarse subalternos. Ellos son: el principio tera-
péutico o principio de totalidad, el principio de solidaridad y subsidiariedad vy el
principio de libertad y de responsabilidad.

Corresponde -entonces- hacer una reseia respecto de la interpretacion que se
le otorga al principio en estudio dentro de las corrientes principialista y persona-
lista de la bioética.

Para el principialismo, el principio de justicia es el tercer actor que aparece en
el acto médico o en el protocolo de investigacion y que lo representa la sociedad,
en la queel médico y el paciente o el investigador y el sujeto de investigacion se
insertan. En ella,todos los sujetos merecen el mismo respeto y deben reivindicar
su derecho a la vida, a lasalud y a la equidad en la distribucion de los recursos
sanitarios. El principio de justicia refiere a la obligacion de igualdad en los trata-
mientosy, en lo que respecta al Estado, a laequitativa distribucion de recursos para
la sanidad, los hospitales, la investigacion, entre otros.

En este sentido, Tale (3, p. 869) recuerda que “los recursos son limitados de
manera que no se puede dar todo a todos, lo que se brinda a uno se le estd de-
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Jjando de dar a otros, y entonces es menester determinar qué es “lo suyo” de cada
uno, que es precisamente la esencia de la justicia”.

Por ello la interpretacion del principio de justicia se sustenta sobre la base de
diversas teorias de acuerdo a las variantes de presentacion que realizan del prin-
cipio los autores.

En consecuencia, estas propuestas son contempladas por Beauchamp y Chil-
dressquienes reconocen la presencia de diversas teorias en la sociedad que in-
tentan definir el principio de justicia. Sin embargo, mencionan que no precisan
una Unica teoria de la justicia que abarque todos aquellos problemas que podrian
surgir o para desarrollar politicas publicas en materia sanitaria, ya que cada una
de estas teorias genéricas ha adoptado una perspectiva distinta de la moralidad
que existe en la vida que solo captura -de forma parcial- la diversidad de tal vida.

Asi, Luna et al. (4) sostienen que “efectivamente, cada una de estas teorias de la
Justicia -que podrian ser representadas por la propuesta de John Rawls, de Robert Nozick
y de los utilitaristas- implican visiones muy diferentes de la sociedad, de los beneficios y
las cargas que deben distribuirse a sus miembros (si éstos tienen derecho a ciertos bie-
nes, si no han tenido fortuna y el Estado debe compensarlos y protegerlos, etc.). Conciliar
el libre mercado en salud con el acceso a la salud universal parece casi imposible. Esta
serd una de las criticas mds incisivas a la teoria de los principios”.

En definitiva, Beauchamp y Childress, elaboraron un "paradigma” moral para
quienes trabajan en el ambito de la salud, a los fines de proporcionar una referen-
cia practica y conceptual que pueda servir de orientacion en situaciones concre-
tas. Tal paradigma, -entonces- supone la integracion del principio de justicia con
los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia, interpretados a la luz
de dos teorias, el utilitarismo mitigado y la deontologia prima facie'.

1 En este sentido, el autor ya citado Camilo TALE (3), desarrolla interesantes fundamentosrelacionados
con la validez de los principios esgrimidos por el Principialismo en el supuesto que sepresentaran algin
tipo de colision entre ellos, preguntandose: “Qué hay que hacer si hay conflictos entredos de tales presuntos
principios?;Cudl prevalece?(...) Corrientemente se mencionan estos principios y sepresenta como fundamento
de respuestas a problemas bioéticos, sin decir nada de las discordancias quesurgen del intento de aplicarlos.
Otras veces, en cambio, se reconocen las incompatibilidades reciprocas.Con cita a la obra "Bioética" (BORDIN,
Celia, FRACAPANI, Marta, GIANNACARI y BOCHATEY, Alberto, Bioética, 2da. Bs. As, Ed, Lumen, 1996, p. 69),
cuyos autores asumen la existenciay aplicacion de estos principios, no sin plantearse este mismo interrogante,
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Asi, estos autores piensan que —dentro de una sociedad- existen distintas con-
cepciones de justicia las cuales deben ser utilizadas de forma diferente segun las
cuestiones que en cada caso se haya que dirimir dando lugar a la meritocracia
desde una fuerte impronta relativista.

Concluyen el tema del principio de justicia diciendo que mientras no exista
consenso en el modo de concebir la justicia, las politicas economicas -en materia
sanitariacomo en el resto-, pondran mas énfasis en uno u otro punto, dependiendo
de la concepcionteorica del que la proponga. Por eso sefiala que mas que de un
principio de justicia, habriaque hablar de diversos principios de justicia.

En el personalismo, el principio de solidaridad, al decir de Martinez Barrera
(5, p.27-28) es entendido como aquella contribucion que todo hombre -como
miembro de lasociedad- tiene que hacer (en cuanto deber moral) al bien comun.
Esto también resulta deaplicacion para el derecho humano a la salud tanto en
el campo clinico donde el Estado -si bien- tiene la obligacion de ocuparse de los
mas desvalidos no puede substituir a la libreiniciativa de los ciudadanos y de las
instituciones.

En este sentido, Lugo (6, p. 57) resalta que —el caso de la promocion de la vida
y la salud- implica que la ciudadania toda tiene que comprometerse “a considerar
su propiavida y la de los demds como un bien no sélo personal, sino también social”y
afirma (7, p.39) que la sociedad, en ejercicio de este principio, “procura orientar
su accionar paraque la asignacion de recursos resulte distributivamente justa a toda
la comunidad, pretendiendo ‘dar a cada uno lo suyo™ viniendo a justificarse -de esta
forma- el principio bioético de justicia y evitando la discriminacion en los distin-
tos tipos de actos de salud.

La tradicion personalista hunde sus raices en la razdn misma del hombre y en
el corazon de su libertad: el hombre es persona porque es el Unico ser en quien la
vida se hace capacidad de “reflexion” sobre si mismo, de autodeterminacion; es el
Unico vivienteque tiene la capacidad de acoger y descubrir el sentido de las cosas
y dar sentido a sus expresiones y a su lenguaje consciente. Razon, libertad y con-
ciencia —entendidas como valor- emergen en el hombre y son irreductibles al flujo
de las leyes cosmoldgicas y evolucionistas. Esto es asi gracias a un alma espiritual

ya que declaran que “es muydificil lograr respetar la autonomia sin que sufra la beneficencia, o respetar la
beneficencia sin que sufra la justicia o aplicar justicia, sin que alguien se sienta invadido en su autonomia” (...)
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que informa y da vida a su realidadcorporea la cual se halla en el cuerpo y éste es
completamente estructurado por ella, segunla tradicion cristiano - burguesa.

La misma sociedad tiene como punto de referencia la persona humana: la per-
sonaes fin y origen de la sociedad.

Pero ante toda reflexion racional, la persona humana aparece como punto de
referencia, el fin no el medio, la realidad trascendente respecto de la economia, el
derecho,y la historia misma.

Desde la concepcion hasta el momento de la muerte, en toda situacion de
sufrimiento o de salud la persona humana es el punto de referencia y de medida
entre lo licito y lo ilicito.

El personalismo al que nos referimos aqui no hay que confundirlo con indi-
vidualismo subjetivista, concepcion en la que subraya casi exclusivamente como
constitutivo de la persona la capacidad de autodecision y de leccion.

El aspecto objetivo y el aspecto subjetivo de la persona se reclaman reciproca-
mente y se implican en una ética personalista. El valor ético de un acto debera ser
considerado bajo el perfil subjetivo de su intencionalidad, pero también debera ser
considerado en su contenido objetivo y en sus consecuencias.

[11) HISTORIA

En este punto se comentaran los principales instrumentos que receptaron el
principio de justicia, situacion que evidencia su importancia dentro de la comuni-
dad cientifica en materia de investigacion.

Un primer antecedente se puede encontrar en el afo 1978 cuando la Comision
Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos ante la Investigacion Biomédica
y de Comportamiento de Estados Unidos, convocada tras los abusos cometidos en
el Experimento Tuskegee?, acaba su mandato con la redaccién del Informe Belmont,
que propone como principios fundamentales en la investigacion en seres humanos:

2 Se traté de una investigacion realizada por el Servicio de Salud Publica de Estados Unidos entrelos afios 1932 y
1972 en la ciudad que le dio el nombre a la misma, en el estado estadounidense de Alabama.lnvolucro a seiscientos
aparceros afroestadounidenses, en su mayoria analfabetos, que fueron estudiados para observar la progresion
natural de la enfermedad de la sifilis y las consecuencias que esta acarreaba si no era tratada y si podia llegar a
causar la muerte. Cf. "Syphilis Study at Tuskegee”, articulo en inglés en el sitio web U.S. Public Health Service.
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el respeto a las personas, el principio de beneficencia y el de justicia. Las aplicaciones
practicas son el consentimiento informado, el balance positivo entre beneficios y
riesgos y la seleccion equitativa de los sujetos de experimentacion (2, p. 15).

Luego, en el afo 1997, con la adopcion del Convenio del Consejo de Europa
elaborado para brindar proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humanorespecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina, conocido como
el Convenio o la Convencion de Oviedo, dentro de su normativa preceptua que
“las partes, teniendo encuenta las necesidades de la sanidad y los recursos dis-
ponibles, adoptaran las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de
su ambito jurisdiccional, un acceso equitativo a los beneficios de una sanidad de
calidad apropiada (articulo 3)"

Siguiendo con este relato historico, corresponde sefialar que en el aiio 2005
se firmo la Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO,
que "promueve el profesionalismo, la honestidad, la integridad y la transparencia
en la adopcion de decisiones y, en consideracion de los conflictos de intereses
(articulo 18)" (8).

En 2013, con la ultima modificacion realizada a la declaracion de Helsinki en
la ciudad de Fortaleza, la misma recoge el principio de justicia al sefialar en el Pa-
rrafo 34 losiguiente: "Antes del ensayo clinico, los auspiciadores, investigadores y
los gobiernos delos paises anfitriones deben prever el acceso post ensayo a todos
los participantes que todavia necesiten una intervencion que ha sido identificada
como beneficiosa en el ensayo. Esta informacion también se debe proporcionar a
los participantes durante el proceso del consentimiento informado”.

Siguiendo esta linea, en el afio 2017, el Consejo de Organizaciones Internacio-
nalesde Ciencias Médicas al actualizar las "Pautas CIOMS", aclara en su Pauta 1:

"Valor social y cientifico, y respeto de los derechos.

La justificacion ética para realizar investigaciones relacionadas con la
salud en que participen seres humanos radica en su valor social y cien-
tifico: la perspectiva de generar el conocimiento y los medios necesa-
rios para proteger y promover la salud de las personas. Los pacientes,
profesionales de la salud, investigadores, formuladores de politicas,
funcionarios de salud publica, empresas farmacéuticas y otros confian
en los resultados de las investigaciones para llevar a cabo actividades
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y tomar decisiones que repercutirdn sobre la salud individual y publica,
asi como sobre el bienestar social y el uso de recursos limitados. Por
consiguiente, los investigadores, patrocinadores, comités de ética de
la investigacion y autoridades de salud deben asegurarse de que los
estudios propuestos tengan solidez cientifica, tengan de base un cono-
cimiento previo adecuado y puedan generar informacion valiosa.

Aunque el valor social y cientifico es la justificacion fundamental para reali-
zar una investigacion, los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la
investigacion y autoridades de salud tienen la obligacion moral de asegurar que
toda investigacion se realice de tal manera que preserve los derechos humanos y
respete, proteja y sea justa con los participantes en el estudio y las comunidades
donde se realizala investigacion.

El valor social y cientifico no puede legitimar que los participantes en el estu-
dioo las comunidades anfitrionas sean sometidos a maltratos o injusticias".

Asi de su interpretacion se desprende que el valor social de una investigacion
queimplique la presencia de seres humanos, si bien resulta sumamente ne-
cesario para su aceptacion desde el punto de vista ético, ademas tiene que ser
realizada respetando la dignidad y los derechos humanos de los participantes de-
bidamente resquardados en la suscripcion del consentimiento informado?®.

Asimismo, tienen que ponderarse los beneficios que la investigacion acarrea
a losproblemas de salud prioritarios que se presentan en la comunidad -funda-
mentalmente- enmateria de salud publica* porque, "por ejemplo, podria surgir una

3 "Respeto de los derechos y el bienestar. Aunque el valor social de una investigacion es una condicion necesa-
ria para su aceptabilidad ética, dicho valor no es suficiente. Toda investigacion con sereshumanos debe llevarse
a cabo con el debido respeto y preocupacion por los derechos y el bienestar de laspersonas participantes y las
comunidades donde se realiza la investigacion. Este respeto y preocupacion se manifiestan en los requisitos de
obtener un consentimiento informado y de asegurar que los riesgos se minimicen y sean razonables en relacion
con la importancia de la investigacion, asi como otros requisitostratados en este documento. La investigacion
también debe ser sensible a las cuestiones de justicia y equidad. Esta inquietud se manifiesta a la hora de
decidir qué necesidades de salud han de investigarse; como se distribuyen los riesgos, las cargas y los beneficios
previstos de cada estudio; y quién tendrd acceso al conocimiento y las intervenciones resultantes”

4 "Capacidad de respuesta de la investigacion a las necesidades o prioridades de salud. El requisito de la capa-
cidad de respuesta puede cumplirse si se demuestra que la investigacion se necesita para proporcionar nuevo
conocimiento acerca de la mejor manera de abordar un problema de salud presente en esa comunidad o region.
Si las comunidades o los formuladores de politicas han determinadoque la investigacion sobre ciertas necesi-
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pregunta acerca de la capacidad de respuesta si se planifica el estudio de una nueva
intervencion para una comunidad en la cual no estdn disponibles localmente interven-
ciones efectivas establecidas para una condicion de salud y la nueva intervencion tiene
caracteristicas que dificultarian su ejecucion en esa comunidad. En tales casos, los inves-
tigadores y patrocinadores deben considerar si el estudio podria hacerse mds relevante
para las necesidades locales en materia de salud. Si el conocimiento que se obtendria con
la investigacion pretende utilizarse primordialmente en beneficio de poblaciones distin-
tas de aquellas que participaron en la investigacion, se infringe el requisito de capacidad
derespuesta.

En tales casos, la investigacion plantea graves inquietudes relativas a la justicia,que
requiere una distribucion justa de los beneficios y las cargas de la investigacién®, de-
biendo asegurarse por parte de los investigadores —de acuerdo a criterios de solida-
ridad y responsabilidad- la equidad en la aludida distribucion®.

En el afio 2020 en el “Informe del Comité De Bioética de Espafia sobre los as-
pectos bioéticos de la priorizacion de recursos sanitarios en el contexto de la cri-
sis del Coronavirus” se reconocié la inequitativa distribucion de recursos sanitarios
involucradosen la produccion de medicamentos, vacunas e insumos vinculados a
su combate®.

En este sentido, el Dr. Lenin De Janon Quevedo (9) hizo una distincion manifes-
tando que ‘el igualitarismo debe ser al acceso de la salud, sin embargo, la distribucion

dades de salud constituye una prioridad de salud publica, los estudios que abordan tales necesidades buscan
aportar un valor social a la comunidad o la poblacidn, conlo cual estdn dando respuesta a sus necesidades de
salud. Las inquietudes en torno a la capacidad de respuesta podrian depender de la relevancia que puede tener
la informacion que el estudio ha de producirpara la comunidad”

5 "Distribucion justa de los beneficios de la investigacion. La equidad en la distribucion de los beneficios de una
investigacion requiere que la investigacion no se centre desproporcionadamente en las necesidades de salud
de una clase limitada de personas, sino que procure en cambio abordar las diversasnecesidades de salud de
distintas clases o grupos. En el pasado se excluyd de la participacion en investigaciones a grupos considerados
vulnerables porque se creia que era la manera mds conveniente de proteger a esos grupos (por ejemplo, nifios,
mujeres en edad fértil, embarazadas). Como consecuencia detales exclusiones, la informacion sobre el diag-
ndstico, la prevencion y el tratamiento de las enfermedadesque aquejan a tales grupos es limitada, y esto ha
provocado una grave injusticia. Dado que la informacionsobre el tratamiento de las enfermedades se considera
un beneficio para la sociedad, es injusto privar intencionalmente a ciertos grupos de ese beneficio. Se reconoce
ampliamente la necesidad de reparar estasinjusticias mediante el fomento de la participacion de grupos pre-
viamente excluidos en la investigacion biomédica bdsica y aplicada”

6 Por ello, SS Francisco, realizo el llamamiento a liberar patentes por parte de las farmacéuticas pidiéndoles
que se movilicen por el espiritu de justicia para asegurar el acceso, sobre todo a las poblacionesmas vulnerables.
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de los bienes -recursos sanitarios- tiene que ser equitativo. De lo contrariolos mds vul-
nerables tendrian mds desventaja” “Como rol del Estado- agrego- éste debegarantizar la
libre disponibilidad de bienes y una justa adjudicacion de los recursos”

También -en sentido coincidente- se expresa Lugo (6, p. 57) en tanto considera
que la interpretacion de las directrices emanadas de estas instancias internaciona-
les debe atenerse cuando trazan planes de asistencia sanitaria, fundamentalmente
tras una investigacion que implica costes y sacrificios por parte de la comunidad
en la que desarrollo y —atento razones de justicia-, los beneficios que de estas se
obtienen deben regresar a la sociedad como retribucion, como acto de solidaridad’.

IV.- APLICACION DEL PRINCIPIO POR LOS COMITES DE BIOETICA
DE LAINVESTIGACION

Los comités de bioética de la investigacion surgen con la finalidad de estudiar
y aprobar los protocolos de investigacion presentados ante ellos para llevar a cabo
una investigacion en seres humanos en determinados centros e instituciones de
salud -sean estos publicos o privados-, con el objetivo de garantizar los derechos
y el bienestar de aquellas personas que se someten a los mismos, observando pri-
mordialmente las normasnacionales e internacionales que rigen la materia.

La preocupacion por la investigacion en seres humanos, que comenzo en
Niiremberg® contintia en nuestros dias y sigue siendo tema de otras declaraciones
mas recientes como la ya nombrada Declaracion Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos®.

7 Un claro ejemplo de ello es la vacunacion contra el Covid-19, la cual al decir de SS Francisco, constituye un
acto de solidaridad desde el punto de vista ético que contribuye a evitar poner en peligro no solo la vida y la
salud propia sino también la de los demas.

8 El Codigo de Niiremberg, adoptado tras el juzgamiento a los jerarcas nazis, establecié un decalogo de principios
que deben ser respetados en cualquier investigacion con seres humanos.

9 Dada en la sede de Unesco en el afio 2005, esta Declaracion se separa del bloque de declaraciones iniciado en
Niiremberg e integra otro bloque que comienza con la Declaraciéon Universal sobre el Genoma Humano y los De-
rechos Humanos (1998), a la que le sigue la Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos (2003)
y esta seria la tercera. Si bien reconoce la importancia de la investigacion cientifica, dado los beneficios que
acarrea a la humanidad, considera que esta debe realizarse dentro de un marco ético protectorio de la dignidad
humanay de las libertades y derechos humanos fundamentales.
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En este sentido, en la Republica Argentina, las normas sobre investigacion en
seres humanos, se encuentran diseminadas en distintas leyes especiales, como por
ejemplo la ley 24.742 (articulo 1°) y resoluciones especificas de los organismos que
la llevan a cabo, como por ejemplo la ANMAT, con el denominador comun que
siempre exigen la presencia de un comité independiente de ética de la investiga-
cion en aquellos protocolos de investigacion en seres humanos de medicacion,
aparatologia y practicas biomédicas que tengan como principal destinatario la
relacion clinica. En este aspecto, resulta insoslayable la referencia al Codigo Civil
y Comercial de la Nacion que, dentro del capitulo relativo a los derechos persona-
lisimos, incorpord una norma especifica sobrerecaudos minimos en investigacion
en seres humanos. Asi, el articulo 58 dispone, en lo que aqui interesa que: “La in-
vestigacion médica en seres humanos mediante intervenciones, tales como trata-
mientos, métodos de prevencion, pruebas diagnosticas o predictivas, cuya eficacia
o sequridad no estan comprobadas cientificamente, solo puedeser realizada si se
cumple con los siguientes requisitos: ... ¢) contar con la aprobacion previa de un
comité acreditado de evaluacion de ética en la investigacion..."

En cuanto a las normas locales, el panorama es diverso. Existen algunas, como
laLey 3.301 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, que regula la investigacion
biomédica y considera un derecho del sujeto que se somete a la investigacion
la aprobacion del protocolo por parte de un comité de bioética independiente y
otras numerosas disposiciones de menor rango como decretos y resoluciones que
dan origen alos Comités de Bioética Provinciales que se abocan directamente a
tratar protocolos de investigacion cuando su puesta en marcha abarcara el espec-
tro provincial.

Todas estas normas, por lo general, recogen la necesidad de atender a los recur-
soslimitados presentes tanto dentro del protocolo de investigacion como al mo-
mento de ejecutarse esta en un campo especifico. Esto supone dar debida atencion
a todas las personas involucradas en la misma ya sea en calidad de investigadores,
patrocinadores, participantes o beneficiarios especialmente, aquellas que se en-
cuentran en contexto de vulnerabilidad. También, implicitamente, reconocen la
importancia del principio de justicia en relacion a la asignacion de recursos que
supone el acceso a los beneficios obtenidos de la investigacion, monitoreados -
igualmente- por los comités que intervinieron en todo el proceso.

Asimismo, queda remarcar la funcion de los comités que dependen del Estado,
esdecir, aquellos que forman parte de la estructura administrativa del mismo (sea
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este nacional o provincial), que tienen competencia en materia de investigacion
- fundamentalmente- en aquellas a realizarse dentro de su jurisdiccion o a través
de sus laboratorios que impliquen riesgos importantes para la sociedad.

Concretamente, independientemente de la gestion del comité, el principio de
justicia debe servir de criterio para responder a la pregunta de jquién debe recibir
los beneficios de la investigacion y asumir las cargas? Es decir, que - la correcta
interpretacion del principio -exige la distribucion equitativa tanto de los costos
como de los beneficios por la participacion en el estudio de investigacion. Las
diferencias en esta distribucion sélo se justifican cuando se basan en distinciones
desde lo moral, como lo esla vulnerabilidad (10).

V.- PRINCIPIO DE JUSTICIA'Y RESPONSABILIDAD SOCIAL

En cuestion de justicia, siguiendo a Florencia Luna et al. (4), lo primordial es
diferenciar entre justicia en sentido de igualdad y justicia como equidad. La pri-
mera supone la existencia de una mera igualdad aritmética, es decir distribuir en
partes igualesa todos los involucrados. Este tipo de justicia es la que comunmente
se relaciona, por ejemplo, para pensar la igualdad ante la ley. En este caso, el juez
debe ser imparcial paraser justo.

Por su parte, la justicia como equidad implica proporcionalidad. Es decir: se
debebuscar dar partes iguales a personas iguales y partes desiguales a personas
desiguales, loque requiere establecer criterios de discriminacion de acuerdo a las
diferencias moralmente relevantes. Un ejemplo de esto consiste en tener en cuen-
ta quiénes tienen necesidades especiales, ya que seran diferentes las necesidades
de una persona con discapacidad, de las de personas en edad de nifiez o en la
adultez mayor. Sin embargo,la distribucion de recursos a lo largo de todo el pro-
ceso de investigacion involucra a los mas variados participantes y el acto recae
sobre ciertos agentes -previamente identificados- que se transforman en respon-
sables para evaluar las necesidades especiales.

Esto- en definitiva- implica la forma en que se toman las decisiones que seran
lasque determinen tanto la cantidad de fondos a gastar, los medios y métodos
que se utilizaran para llevar adelante la distribucion como las que fijaran quien
recibira —en el caso concreto- los recursos escasos.

Asimismo, se tiene que partir —necesariamente- de la existencia de un derecho
a la salud del cual se derivaran las relaciones presentes entre un derecho al acceso
y al cuidado de la salud y las obligaciones en investigacion, y de la efectividad
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del mismo enmateria de investigacion ya que esta versara sobre poder efectuar
protocolos respecto deaquellas enfermedades que acaban con la vida o enferman
mas a la poblacion.

En este sentido, surge la pregunta respecto de que ocurre si no se investiga aque-
llasenfermedades capaces de reducir notoriamente a la ciudadania, la cual puede
ser respondida desde las teorias de la justicia propuestas por los autores basadas
en el principio de la justa igualdad de oportunidades o en otras que se fundamen-
tan en los criterios de costo beneficio o de edad de acuerdo a la enfermedad que se
estd investigando.

Por ultimo, esta situacion impone distinguir las tres etapas de analisis que
tiene cada investigacion entre las que se encuentran: la orientacion de la investi-
gacion, el proceso de la investigacion y la situacion post investigacion.

En la primera, se identifica el proposito de la investigacion. Es decir, a cudles
problemas se dirige y se busca dar solucion a través de la investigacion. A través
de esteanalisis se busca establecer prioridades —por ejemplo- para la distribucion
de los recursosrespecto de las enfermedades que afectan a las poblaciones sean
estas ricas o vulnerables.

En la sequnda, la identificacion del proceso de investigacion se relaciona con la
asignacion de recursos durante el desarrollo de la investigacion, vinculados estos a
los niveles de proteccion brindados a los sujetos que participan en la investigacion.

Finalmente, en la tercera, se busca examinar el estado en el que quedan tanto
los participantes del protocolo como sus comunidades, muchas de las cuales se
caracterizan por estar atravesadas por contextos de vulnerabilidad ya sea cultural,
economica o social. Asi, el unico modo de entender la verdadera naturaleza del
cuidado es asumir su indisoluble relacion con la idea de justicia. “El cuidado no es
una dddiva ni un acto de caridad, es una reclamacion legitima que se sitia en la innego-
ciable relacion de la solidaridad y la justicia” (11, p. 6).

Alli, “el principio de subsidiariedad. Un deber elemental de solidaridad obliga a cada
hombre a contribuir, en las medidas de sus posibilidades, al bien de su comunidad, y esto
es también de aplicacion al caso de la salud. En este sentido, el Estado tiene la obligacion
de ocuparse de los mds desvalidos. Pero también es preciso que éste no se substituya a
la libre iniciativa de los ciudadanos y de las instituciones” (5, p. 27-28).
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CONCLUSION

El principio de justicia, se presenta —entonces- como un principio no mera-
mente de caracter teorico sino -mas bien- de indole practica en tanto implica
una aplicacion concreta y real en lo que a distribucion de recursos en una inves-
tigacion respecta.

El tan mencionada “dar a cada uno lo suyo", clasica definicion del principio
de justicia, adquiere vital importancia en la asignacion de recursos para cualquier
protocoloa aplicarse en seres humanos, en tanto, supone un resguardo directo
de su dignidad y susderechos humanos fundamentales al acceso igualitario en el
reparto de los mismos, sobretodos en aquellas poblaciones que se encuentran en
situacion de vulnerabilidad.

En definitiva, la justicia busca superar las desigualdades con un fuerte arraigo
enel principio de solidaridad. Son dos caras de una misma moneda. Ya es tiempo de
eliminarlas desigualdades, de reparar la injusticia y comenzar con el verdadero
y auténtico cuidado por el otro que trasciende todo interés propio y construye la
verdadera solidaridadsocial.

En este la bioética personalista, cuya referencia clave es la consideracion del
valorde la vida humana como bien primario y fundamental supone un tipo de re-
flexion en la que, lo que se pretende es una congruencia de vida, que no desatiende
el elemento esencialde la ética que es la busqueda del bien integral de la persona
humana.

En general, esto ~como sostiene Lugo (6)- implica proteger los bienes humanos
inherentes al ser persona (dignidad, integridad y vinculaciones) mas alla del utili-
tarismo,la tecnologizacion y la reduccion de la vida a su mero funcionamiento.

Por lo tanto, no bastan los esfuerzos aislados, sino que es preciso contar con
el compromiso y la responsabilidad de todos los actores presentes en una investi-
gacion paraque de manera subsidiaria cuiden del bien en los diversos planos que
se visualizan.

Una nueva era de solidaridad debe poner a todos los seres humanos en el mis-
mo plano de dignidad, cada uno asumiendo su propia responsabilidad y contribu-
yendo para que todos —uno mismo, los demas y las generaciones futuras— puedan
prosperar (12).
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