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RESUMEN
La investigacion biomédica en seres humanos requiere

principios bioéticos, de los cuales la autonomia es
fundamental para proteger la dignidad de las personas
objeto de estudio. Con la finalidad de analizar si existe
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cultura ética de investigacion en Venezuela y si se respeta
la autonomia de sujetos participantes en investigaciones
biomédicas, independientemente de su competencia o
incompetencia legal para otorgar su consentimiento, se
realizo el presente trabajo. En él se analizan criticamente
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estos aspectos, de acuerdo con la cultura ética planteada
por Laveryy el modelo de libertades preconizado por Sen.
Asimismo, se realizo un andlisis del ejercicio de la autonomia
de nifios, nifias y adolescentes establecido en la doctrina
delmenor maduroy en los instrumentos legales disponibles
en el pais. Se concluye que existe vulnerabilidad de la
autonomiade las personas, particularmente de niiios, nifias
y adolescentes debido a factores que afectan el contexto
humano, politico y economico-social del pais.

Palabras clave: Cultura. Etica. Investigacion
Biomédica. Venezuela.

SUMMARY

The biomedical research in human beings requires of
bioethics principles from which the autonomy is essential
to protect the dignity of people which are the subject of
study. The present study was carried out with the aim
of analyzing if there is an ethical culture of research in
Venezuela and if the subjects’ autonomy that take part in
biomedical researchis respected, independently of its legal
or illegal competency in order to give its consent. In this
study these aspects are critically analyzed in accordance
with the ethical culture expressed by Lavery and the model
of liberties recommended by Sen. Likewise, an analysis
of the practice of children and adolescents’ autonomy
was carried out, established in the doctrine of the mature
minor as well as in the legal instruments available in the
country. It is concluded that there is a clear vulnerability of
people’s autonomy, especially the children and adolescents’
autonomy, due to several factors that affect the human,
political and socio-economical context of the country.

Key words: Culture. Ethics. Biomedical Research.
Venezuela

INTRODUCCION

El progreso de la medicina descansa en la
investigacion y esta requiere de la participacion
de seres humanos quienes, a pesar del beneficio
que reciben la sociedad y las ciencias médicas, se
exponen a atropellos de su dignidad como personas
y ariesgos de dafios a su salud. Esta situacién obliga
a desarrollar una cultura ética, que se traduzca en un
especial cuidado de las personas que se someten a
experimentacion, de forma tal, que se les garantice
el respeto a su autonomia y su dignidad como seres
humanos.

Unadelas formas de promover esa culturaéticaha
sidoatravés delapromulgaciénde c6digos y/onormas,
con el fin de reglamentar la actividad investigativa a
nivel mundial. De estas reglamentaciones destacan:
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el Cédigo de Niiremberg, la Declaracién de Helsinki,
el Informe Belmont y las Pautas del Council for
International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) (1-6).

Cada una de estas normas fue desarrollada
en un momento histérico distinto, obedeciendo
requerimientos y necesidades del momento. En
tal sentido, el Cédigo de Niiremberg contemplé la
autonomia, solo en sujetos competentes legalmente;
dejando por fuera, sujetos vulnerables por
incompetencia legal o incapacidad funcional para
emitir su consentimiento. Con la Declaraciéon de
Helsinki, el Informe Belmont y las Pautas CIOMS
se busco proteger a estos sujetos, con limitaciones
legales y/o funcionales, y se reglament6 su inclusion
en protocolos de investigacién. De igual manera,
con las pautas CIOMS se considerd, por primera
vez, la vulnerabilidad de sociedades enteras, como
las pertenecientes a los paises pobres (1-6).

A partir de estas normas, se desarrolld el
presente documento con el objetivo de analizar si
existe cultura ética de la investigacién biomédica
en Venezuela; y si se respeta el principio de
la autonomia de los sujetos participantes en
las investigaciones, independientemente de su
competencia o incompetencia legal para otorgar su
consentimiento.

Con este objetivo se desarrollé el presente
trabajo, cuyo contenido quedd estructurado en
dos secciones: I. Realidad de la cultura ética de
la investigacion biomédica en Venezuela, la cual
corresponde a un anadlisis critico de esta situacion en
Venezuela, segun los principios de la cultura ética
de Lavery y los del modelo de libertades de Sen y
II. Propuestas basicas para alcanzar una cultura ética
de investigaciéon biomédica en Venezuela; seccion
en la que se proponen alternativas para mejorar esta
cultura, haciendo hincapié en los aspectos: humano,
politico y econémico-social del pafs.

Se espera que las ideas planteadas puedan ser
utiles para que las instituciones, publicas y privadas
encargadas de la investigacion biomédica del pais,
desarrollen y fortalezcan las bases para alcanzar una
cultura ética de investigacion, basada, entre otros
principios,enel respeto delaautonomiadel individuo.

I. Realidad de la cultura ética de la investigacion
Biomédica en Venezuela

A partir de las normativas éticas, ya mencionadas,
que rigen la investigacién en seres humanos a nivel
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mundial, valelapena plantear las siguientes preguntas:
;Se realizan en Venezuela, como pais en desarrollo,
investigaciones biomédicas bajo los principios
bioéticos establecidos en dichas normas? ; Se respeta
en el pais la autonomia de los sujetos, legalmente
competentes, que participan en investigaciones
biomédicas? ;Se respeta la autonomia de nifios,
nifias y adolescentes,como grupos vulnerables por su
incompetencia legal para otorgar su consentimiento?
Antes de responder estas preguntas, es importante
revisar lo que algunos autores han denominado
cultura ética para efectuar investigaciones en paises
en desarrollo.

Al hablar de cultura ética, es fundamental
examinar el contexto social en el que se desarrolla
la investigacion, el cual estd muy relacionado con el
desarrollo humano de cualquier pais. Segin Lavery,
eldesarrollode cultura éticaeninvestigacidon requiere
el soporte de un sistema de politicas publicas y de un
alto compromiso de diversos sectores de la sociedad,
fundamentados en principios basicos de libertad y
democracia en los dmbitos politico, econdémico y
social. Segun este autor, el desarrollo de una cultura
ética en investigacion se basa en tres dimensiones
generales: a) el contexto humano, b) el contexto
politicoy c) el desarrollo democratico de los principios
basicos de libertad (7).

El contexto humano comprende el conocimiento,
la experiencia, el comportamiento, las actitudes, los
valores, las expectativas y las convicciones morales de
losinvestigadores. Segun esto, se puede afirmar que el
respeto ala autonomia de los sujetos de investigacion
reside en la conciencia de los investigadores, quienes
interpretardn y aplicardan c6digos y normas, seguin sus
principios éticos, politicos, religiosos y de acuerdo
con su formaciéon académica. De esto ultimo se
traduce, que la educacién y la personalidad de los
investigadores son esenciales para que adquieran
conciencia critica y raciocinio bioético (7,8).

Elcontexto politico se observaanivel institucional,
sea regional o nacional y funciona mediante las
regulaciones o politicas publicas, que establecen
pautas y normas de desempeiio ético. Sin embargo,
estas regulaciones éticas no son la panacea, ya que
ninguna norma reemplaza el juicio moral de los
profesionales calificados (7,8).

La tercera dimensién de la cultura ética surge del
contexto de desarrollo de un pais, el cual se relaciona
con el grado en que la libertad es ejercida por los
ciudadanos y como esta potencialos ambientes politico
y humano. La interaccién de estas tres dimensiones
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determinan la forma de realizar investigacién, qué
valores son importantes y cémo estos valores influyen
en la préactica.

Lavery plantea que los contextos humanoy politico,
potenciadores de la cultura ética de la investigacion,
tienen mas probabilidades de ser efectivos en
sociedades que han alcanzado “adecuado” nivel
de desarrollo, el cual puede ser entendido, segiin
el modelo de Sen, en términos de libertades de las
personas (7,8).

Estas libertades son cinco: a) libertades politicas,
relacionadas con la oportunidad de elegir, de libre
expresion, de disentir y de criticar; b) facilidades
econdmicas, asociadas con el libre intercambio
de bienes y las posibilidades de ingresos y
enriquecimiento; c) oportunidades sociales, es
decir, tener excelentes oportunidades de formacion
académica y de atencidn sanitaria Optima; d)
garantia de transparencia con la finalidad de asegurar
mecanismos sociales que minimicen la corrupcién y
e) seguridad protectora, referida alos arreglos sociales
e institucionales para evitar dafios a los individuos y
a la sociedad (7).

Todas estas libertades se manifiestan en diversos
aspectos de la cultura ética de la investigacién. No
obstante, el punto en el que se profundizard, en este
trabajo, es aquel que tiene que ver con la autonomia
de las personas; derecho humano que se fundamenta
en cada una de las libertades del modelo de Sen,
especialmente en la quinta libertad, la cual se refiere
a la seguridad protectora de la sociedad hacia sus
miembros o integrantes. Vale destacar que este
principio facilita los mecanismos para decidir el
limite de riesgo al que una persona deben exponerse
y, de esta manera, ejercer su autonomia de forma
libre y digna.

Con base en esta teoria de la cultura ética, se
puede afirmar que en Venezuela —como pais en
desarrollo— existe un ambiente humano y politico
que lahacen vulnerable a practicas abusivas en contra
de las personas que participan en los protocolos de
investigacion. Esto se explica por la crisis moral que
actualmente vive el pais, que destruye los principios
éticos deinstituciones,como lafamilia,la universidad
y la sociedad; fendmeno que ha afectado todas las
actividades del quehacer humano, incluyendo la
investigacion cientifica.

Por otra parte, a esta situacion se agrega la poca
formacidn en investigacion de los profesionales de la
salud; y peor atn, el desconocimiento de la bioética
ocasionado por el escaso nimero de facultades
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de medicina del pais, que incluyen, formalmente,
esta materia tan importante en investigacion, como
asignatura en los programas de pre y posgrado.

De igual manera, al analizar el contexto de
desarrollo democritico de Venezuela, se puede
afirmar que existen situaciones determinantes de
una practica investigativa vulnerable a abusos, que
atentan contra la conduccién ética y moral de las
investigaciones. Estas situaciones son, entre otras: el
bajo nivel econémico y educacional de la poblacién,
la ausencia o escasez de comités de bioética, en
instituciones publicas y privadas que desarrollan la
investigaciéon biomédica en el pais. Ademads, de los
deficientes o pocos servicios médico-asistenciales,
lo cual genera que la poblacién no diferencie entre
lo que es la atencién médico-asistencial y lo que es
investigaciéon biomédica.

El hecho de que parte de la poblacion venezolana
no tenga acceso a la tecnologia y a los servicios
médicos facilita que el enfermo, que requiera de
atencion, acepte participar en una investigacién, que
le garantice la satisfaccion de sus necesidades, bajo
las condiciones que imponga el investigador. Esta
situacién atenta contra los principios bioéticos de
autonomia, justicia y beneficencia.

Luego de este andlisis que responde a la primera
pregunta formulada, se podran responder las otras
dos interrogantes, que justifican el presente trabajo.
Unade ellas, reza textualmente: ; se respeta en el pais
la autonomia de los sujetos, legal y funcionalmente
competentes, que participan en las investigaciones
biomédicas?

Alrespecto,podemos expresar que las situaciones
generadoras de vulnerabilidad en Venezuela,
descritas anteriormente, determinan la violacion
reiterada de la autonomia de las personas, legal y
funcionalmente competentes, que participan en las
investigaciones biomédicas. Esta situacién se pone
en evidencia con la no aplicacién del consentimiento
informado y el posterior chantaje a las personas con
necesidades de atencién de salud insatisfechas, que
se ven en la necesidad de aceptar las condiciones
que el investigador les imponga, con tal de obtener
la atencidén requerida.

Si esto ocurre asi, de mayor importancia o
trascendenciadebe serlarespuestaalaterceraydltima
pregunta, que se formulé en los siguientes términos:
;se respeta, en Venezuela, la autonomia de nifios,
nifias y adolescentes como grupos vulnerables por su
incompetencia legal para otorgar su consentimiento?
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La trascendencia de esta pregunta radica en el
hecho de que los nifios, nifias y adolescentes poseen
dignidad como sujetos con derechos propios derivados
de su esencia como seres humanos, los que nunca
deben ser menospreciados, ni faltados al respeto,
independientemente de su edad, sexo, raza, religion
y condicién socioeconémica (9).

A pesar de lo anterior, se sabe que los menores de
edad tienen la doble vulnerabilidad de ser blanco de
danos y abusos de parte de investigadores, ya sea por
el contexto politico, econdémico, social y moral, que
se vive en paises en desarrollo, como el nuestro, asi
como por la condicién de incompetencia legal para
otorgar el consentimiento, que se le atribuye a este
grupo poblacional. En este sentido, es fundamental
revisar la concepcién de autonomia, como principio
bioéticoy sus dimensiones legales y psicolégicas,que
hacen que los nifios y adolescentes, sean dependientes
e incompetentes para expresar su consentimiento.

La autonomia, mds que un principio bioético, es
considerada un atributo antropolégico que forma
parte de la esencia del hombre como persona; de
un individuo con desarrollo mental suficiente, para
decidir lo que mas le conviene; a pesar, que pudiera
ser considerado legalmente incompetente para decidir.
Trasladado al lenguaje juridico, la autonomia es un
derecho fundamental o de primera generacién, que
reside exclusivamente en el individuo y que debe
ser totalmente respetado, independientemente del
contexto sociopolitico y econémico vigente (10).

El contexto de desarrollo social puede ser
facilitador o inhibidor del ejercicio de la autonomia.
Para que este contexto sea facilitador debe existir un
proceso de empoderamiento y de uso de libertades,
dentro del marco politico-social de un pais. En otras
palabras, el ejercicio de la autonomia se consolida,
en la medida de que se haga un uso prudente de los
derechos a la libertad de expresion, a la educacion,
a la salud y a la seguridad social, garantizando que
todos los individuos tengan igual acceso a tales
derechos (10).

El principio de autonomia, desde el punto
de vista técnico y operativo, es ejercido por los
pacientes o los sujetos de una investigacion a
través del consentimiento informado. Es por medio
de este instrumento que una persona accede, de
manera voluntaria, a participar en una investigacion
y/o autoriza al médico para que le aplique algiin
procedimiento terapéutico.

Por lo tanto, el consentimiento informado es un
documento con importancia trascendental; es un
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instrumento que facilita la aplicacién y el respeto
de la autonomia, lo cual es considerado como una
de las conquistas mdas importantes de la bioética,
porque lleva implicito la aceptacion de los pacientes,
como personas dotadas de libertad, capaces de tomar
decisiones.

Ahora bien ;se puede considerar a los nifios,
nifias y adolescentes, individuos auténomos para
dar su consentimiento? Al respecto, existen diversas
posiciones en documentos que, desde el punto de
vista bioético, reglamentan la investigacién médica.

El1Cédigo de Niiremberg considera que los nifios y
nifias no son competentes para otorgar racionalmente
su consentimiento y, en consecuencia, no pueden
ser incluidos en una investigacién, aun si esta
proporcionara alguin beneficio para ellos (11).

En contraposicion al Cédigo de Niiremberg, hay
defensores de la solucion “sustituta” a este problema
permitiendo que se haga investigacién con nifios y
adolescentes, igual que con personas de otras edades,
si los padres o representantes legales autorizan el
consentimiento. Esta salida puede aumentar las
probabilidades de dafio, si son incluidos en proyectos
de investigacion de riesgo elevado. Por otro lado,
esta propuesta no toma en cuenta la autonomia de
los jévenes como personas dignas de respeto (11).

De la Declaracién de Helsinki surge otro
planteamiento sobre la investigacién en nifios, nifias
y adolescentes: “No consentimiento — solo terapia”,
la cual se refiere al hecho de que las personas sin
capacidad para otorgar su consentimiento,solo pueden
ser incluidas en proyectos que investiguen opciones
terapéuticas para su enfermedad y condicién. Sin
embargo, esta salvedad no excluye a los jovenes de
experimentar incomodidad por pruebas e ingresos
hospitalarios, vinculadas alainvestigacion terapéutica.
Esta declaracion considera, ademas, la obtencion del
consentimiento informado del representante legal y del
asentimiento de los menores de edad para participar
en una investigacion (4,11).

Ladltima propuestade solucidn es laque se orienta
segun el riesgo — beneficio de la investigacion, y se
fundamenta en regulaciones federales de Estados
Unidos. En ella se permite la investigaciéon con
menores de edad, si existen expectativas razonables
de beneficio directo con posibilidad de riesgo minimo
aceptable. Esta modalidad enfatiza la necesidad de
revision por los comités de éticay, también, refuerzala
necesidad de obtener el asentimiento y la autorizacién
de los padres (11).
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Como se puede observar, en las dos ultimas
propuestas se considera la decisiéon de los jovenes
a través de su asentimiento. Entendiéndose por
asentimiento, el acto de admitir como cierto o
conveniente lo que otra persona ha afirmado o
propuesto anteriormente (12). Es importante
mencionar, que el término asentimiento es utilizado
en sujetos considerados legalmente incompetentes
para otorgar su consentimiento. Hecho que es
considerado de suma importancia porque, a través
de €1, se respeta el principio de autonomia de los
nifios, nifias y adolescentes; lo cual demuestra que su
relevanciaes de caracter fundamentalmente bioético.

En la actualidad, se considera que a partir de los
7 afios de edad se debe obtener el asentimiento de
un nifio para participar en una investigacion; y desde
los 12 afios se plantea la validez del consentimiento,
en funcion de la madurez del adolescente. Esto se
fundamentaenlateoriadela Psicologia del Desarrollo
Moral propuesta por Kohlberg (13-17).

Segun esta teoria, el desarrollo moral de un
individuo alcanza su madurez entre los 16 y 18
afios de edad. Esto explica la convergencia de las
legislaciones, hacia esas edades, para establecer la
mayoriade edad. Sinembargo,estudios de psicologia
evolutiva de la moralidad han demostrado que, la
mayoria de los adolescentes, pueden alcanzar su
madurez moral entre 12 y 15 afios (14).

Este dato hasido fundamental en el desarrollode la
Doctrinadel Menor Maduro. Segin esta,los derechos
civiles pueden ser ejercidos por la persona, desde el
mismo momento en que ella sea capaz de disfrutarlos.
Lo que puede suceder con gran frecuencia, antes de
los 18 afios de edad. Este planteamiento ha llevado
a establecer en los 12 afios, la edad en que un menor
puede disfrutar, —si goza de madurez—, de sus
propios derechos humanos (14,15).

Por otra parte, el respeto de la autonomia de
los nifios tiene su asidero legal en documentos y
declaraciones de alcance mundial. Una de las més
importante es la Convencién sobre los Derechos
del Nifio (1989), que en su articulo 12 establece:
“los Estados Partes garantizardn al nifio que esté
en condiciones de conformarse un juicio propio, el
derecho de expresar su opinién libremente en todos
los asuntos que lo afectan, teniéndose en cuenta las
opiniones del nifio, en funcién de su edad y madurez”
(18,19).

Noétese que no se menciona una edad limite, lo
cual esta en concordancia con la madurez del nifio
alcanzada mediante su evolucion psicolégica. Porotro
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lado, este documento establece un cambio sustancial
enlaapreciacién médico—legal de las capacidades del
nifio,sus derechosy las correspondientes obligaciones
y responsabilidades.

Atendiendo a estos lineamientos, todos los paises
delmundo han trabajado,desde entonces, para adecuar
sus instrumentos legales a las nuevas concepciones y
teorias del desarrollo moral de los nifios. En este orden
de ideas, Venezuela derogé la Ley Tutelar del Menor,
basada en conceptos paternalistas de proteccioén y
tutela del nino y la sustituyd, a partir de 1998, por
la Ley Orgdnica para la Proteccion del Nifio y del
Adolescente (LOPNA) (20).

Esta ley se fundamenté en la misma doctrina de
proteccionintegral,que sustentd la Convencion sobre
los Derechos del Nifio y de la cual interesa resaltar
el articulo 80, que contempla el derecho que tiene el
nifio, nifia y/o adolescente, a opinar y a ser oido, en
funcién de su desarrollo. Este derecho se extiende a
todos los ambitos en que se desenvuelven las personas
de este grupo etario, entre ellos: al ambito estatal,
familiar, comunitario, social, escolar, cientifico,
cultural, deportivo y recreacional (20).

De este articulo se pueden extraer dos aspectos
relacionados con el respeto de la autonomia de los
nifios y adolescentes que participan en investigaciones
biomédicas. Estos aspectos son: a) sus opiniones
deben ser tomadas en cuenta en funcién de su
desarrollo y b) este derecho se extiende al ambito
cientifico.

Por su parte, la Constituciéon de la Repiblica
Bolivarianade Venezuela (1999), promulgada un afio
después de la LOPNA, logré reconocer e incorporar
expresamente los avances de los ultimos cuarenta
afos,en materia de Derechos Humanos de la infancia
y la adolescencia; tanto en la doctrina como en los
tratados y jurisprudencia internacional. Asi, el
Articulo 78 del Titulo I, Capitulo V de los Derechos
Socialesy delas Familias,establece: “Los nifios,nifias
y adolescentes son sujetos plenos de derechos y estaran
protegidos por la legislacién, érganos y tribunales
especializados, los cuales respetardn, garantizardn y
desarrollaran los contenidos de esta Constitucion, la
Ley, la Convencién sobre los Derechos del Nifio y
demds tratados internacionales que en esta materia
haya suscrito y ratificado la Republica. El Estado,
las familias y la sociedad asegurardn, con prioridad
absoluta, proteccién integral, para lo cual se tomara
en cuenta su interés superior en las decisiones y
acciones que les conciernan. El Estado promovera
su incorporacion progresiva a la ciudadania activa y
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creard un sistema rector nacional para la proteccion
integral de los nifios, nifias y adolescentes™ (21).

A pesar de que la Constitucién de la Republica
Bolivariana de Venezuela y la LOPNA contemplan,
en su estructura y contenidos, los principios de
la Convencioén sobre los Derechos del Nifio; los
instrumentos juridicos y deontolégicos que rigen el
ejerciciomédicoen Venezuela —laLey de Ejerciciode
laMedicina (1982)y el Cédigo de Deontologia Médica
de la Federacion Médica Venezolana (2003)—, no
han tomado en cuenta estos principios para regular
la investigacion en nifios y adolescentes (20-23).

Una muestra de ello son el Articulo 108 del
Capitulo II, de 1a investigacion en seres humanos de
la Ley de Ejercicio de la Medicina y el Articulo 207
del CapituloIV,delainvestigacion en seres humanos
y enlos animales del Cédigo de Deontologia Médica,
los cualesrezan losiguiente: “Lapersonadebe hallarse
bien informada de la finalidad del experimento y de
sus riesgos y dar su libre consentimiento. En caso
de incapacidad legal o fisica, el consentimiento debe
obtenerse por escrito del representante legal del
paciente y a falta de este, de su familiar mds cercano
y responsable” (22-23).

Como puede observarse, en el texto anterior no se
consideran a los nifios, nifias y adolescentes, como
sujetos de derecho, capaces de decidir, segin su
desarrollo mental y psicolégico, su participacién o no
en un protocolo de investigacién. Esto demuestra la
aplicacién de los principios paternalistas y protectores
de la Ley Tutelar del Menor de1980.

Esta incongruencia de la Ley de Ejercicio de la
Medicinay del Cédigo de Deontologia Médica con la
LOPNAylaConstituciénde laRepublica Bolivariana
de Venezuela,enrelacion con el caracter autonomo de
nifios, nifias y adolescentes para dar su asentimiento
o consentimiento, agrega otro factor determinante
de vulnerabilidad en contra de la autonomia de los
menores de edad, hecho que puede ser enmarcado
dentro del contexto politico de las dimensiones
que Lavery ha postulado, como necesarias, para el
desarrollo de una cultura ética en investigacion (7).

Si a esto se le suman otras situaciones de los
contextos humanoy socioeconémicodel pais,descritas
anteriormente,como: la crisis moral que experimentan
lafamilia,lasuniversidades y lasociedad venezolana;
la insuficiente formacién en bioética impartida en
las carreras universitarias relacionadas con salud,
tanto en pre como en posgrado; el escaso nimero de
comités de bioética en universidades, hospitales e
institutos de investigacion; el bajo nivel econémico
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y educativo de la poblacién en general; asi como los
deficientes o escasos servicios médico-asistenciales,
se puede considerar que la investigacién biomédica
que serealiza en el pais, en este grupo etario, presenta
riesgo de elevada vulnerabilidad, ya que atenta
contra la autonomia de este grupo particular de
individuos,cuando son incluidos como participantes,
en protocolos de investigacion.

Ante este panorama de elevada vulnerabilidad a
dafios o violacién de la autonomia, se proponen las
siguientes acciones,que ayudarian adisminuir dichos
riesgos y a generar una cultura ética de investigacion
dirigida, fundamentalmente, a respetar la autonomia
de los nifios, nifias o adolescentes.

Propuestas basicas para alcanzar una cultura ética
de la investigacion biomédica en Venezuela.

1. En el contexto humano:

1.1Promover valores €ticos y morales en la familia
y en la sociedad, a través de campaias de
divulgacién,en medios de comunicacién impresos
y audiovisuales de penetracién masiva.

1.2Incrementar oportunidades de formacién en las
aéreas de investigaciéon médica y de bioética,
incorporando la asignatura de bioética, en los
estudios de pre y posgrado de las facultades de
medicina del pafs.

2. En el contexto politico

2.1 Actualizar los Articulos 108 de laLey de Ejercicio
de la Medicina y 207 del Cédigo de Deontologia
Médica, atendiendo a los principios de la
maduracién psicolégica y moral de nifios, nifias
y adolescentes; asi como también a la Doctrina
del menor maduro.

2.2Promover la creacién de comités de bioética en
todas las facultades de medicina, hospitales e
institutos de la investigacién biomédica, con la
finalidad de revisar y supervisar el desarrollo de
los protocolos de investigacion, de tal manera de
minimizar los riesgos contra la autonomia de las
personas involucradas.

3. En el contexto econémico-social:
El Estado como responsable de asegurar las

libertades econdmicas y de elevar el nivel de
desarrollo social del pais, debe:

3.1Promoverellibre intercambio de bienes y servicios
e incrementar las posibilidades de ingresos
econdmicos, lo cual mejorara el nivel adquisitivo
de la poblacién y el grado de satisfaccion de sus
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necesidades basicas.

3.20frecer atencion sanitaria eficiente y de buena
calidad,de tal manera que lapoblacién,en general,
pueda diferenciar la atencién médico-asistencial
de la investigacion biomédica; y ello le permita
decidir, de manera auténoma, su participacién o
no en protocolos de investigacion.
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