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Transparencia sobre los ensayos clinicos en la Region
de las Américas: necesidad de coordinar las esferas

regulatorias®
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Numerosas iniciativas han contribuido a aumentar la transparencia en los datos de salud de la
Region de las Américas, pero se siguen necesitando nuevos esfuerzos coordinados para
asegurar la fiabilidad de la investigacion para la salud, segun afirman Trudo Lemmens y Carlos

Herrera Vacaflor

n su Politica de investigacién

para la salud del 2009, la Orga-

nizaciéon Panamericana de la

Salud/Organizacion ~ Mun-

dial de la Salud (OPS/OMS)
reiter6 el papel clave que desempefa la
transparencia a la hora de asegurar que
la investigacién para la salud sea fiable.!
Tras varias controversias notorias, se ha
promovido la transparencia especial-
mente en el contexto de los ensayos de
productos farmacéuticos patrocinados
por la industria, destinados a proporcio-
nar datos para obtener la autorizacién
de medicamentos por parte de las auto-
ridades regulatorias.? En respuesta a
estas controversias, diversos interesados
directos han presionado para lograr que
haya un registro de los ensayos clinicos y
acceso a los datos presentados a los orga-
nismos de regulaciéon farmacéutica como
herramientas clave de transparencia, con
objeto de potenciar la toma de decisiones
basadas en la evidencia por parte de los
médicos clinicos, las autoridades regula-
torias y la sociedad.?

A pesar del apoyo generalizado a la
transparencia, su aplicacion se enfrenta
con retos importantes. La transpa-
rencia de los datos farmacéuticos se
ha visto obstaculizada por la califica-
cién de estos datos como informacién
comercial confidencial y por las incon-
gruencias derivadas del solapamiento de

las diversas esferas regulatorias. En este
articulo se abordardn en primer lugar
los avances fundamentales en relacion
con el registro de los ensayos clinicos
farmacéuticos y la difusién de los datos
presentados a los organismos de regu-
lacién farmacéutica en la Region de las
Américas. A continuacion, los informes
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® Los organismos nacionales de regulacién farmacéutica involucrados en la gober-
nanza de la investigacion relacionada con la salud deben armonizar y simplificar
tanto la gobernanza del comité de ética de la investigacion como los requisitos de
transparencia en los diferentes sistemas regulatorios.

e Los organismos de regulacion farmacéutica de los Estados Miembros de la
Organizaciéon Panamericana de la Salud deben seguir el enfoque adoptado por
la Agencia Europea de Medicamentos con respecto a los datos clinicos usados
para tomar las decisiones de regulacién farmacéutica, es decir, que estos datos
no constituyen informacién comercial confidencial y que la carga de la prueba
corresponde a las empresas farmacéuticas que son quienes deben argumentar
por qué debe mantenerse la confidencialidad respecto a determinados datos.

® Los comités de ética de la investigacion pueden desempefar una funcién de coor-
dinacién en la promocién de las normas de transparencia en la medida en que la
estructura de la gobernanza de los comités refleje su naturaleza de interés ptblico.

* Traduccién oficial al espafol efectuada por la
Organizacién Panamericana de la Salud. En caso
de discrepancia, prevalecera la version original en
inglés.
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de tres paises mostraran la manera en
que han aplicado medidas clave de
transparencia y los retos que quedan por
abordar. Por ultimo, se sugerira el papel
que podria desempefar la revision ética
de la investigacion, que esta presente en
todas las jurisdicciones, para avanzar en
la transparencia de los datos.

Los tres paises elegidos, que represen-
tan a los cuatro idiomas principales en
la Regién de las Américas, tienen una
industria farmacéutica fuerte, que se
encuentra en distintas etapas de desa-
rrollo: un mercado bien establecido
(Canadd), un mercado emergente (Bra-
sil) y un mercado emergente de segundo
nivel (Argentina). La mayoria de los pai-
ses latinoamericanos se encuentran en
esta ultima categoria. Argentina y Bra-
sil son paises con un niimero cada vez
mayor de ensayos clinicos.* Los organis-
mos de regulacion farmacéutica de los
tres paises son reconocidos como autori-
dades regionales de referencia (recuadro
1). Dada la diversidad de la Regién en
cuanto al desarrollo de la industria y el
examen de la regulacién farmacéutica,
estos estudios de casos no son exhausti-
vos ni plenamente representativos. Mas
bien, arrojan cierta luz sobre diversas ini-
ciativas, resultados y retos existentes.

AVANCES EN LATRANSPARENCIA
DE LOS ENSAYOS CLINICOS EN
LA REGION DE LAS AMERICAS

Durante el ultimo decenio, la OMS, la
OPS, los gobiernos nacionales, los orga-
nismos de financiamiento, las revistas
cientificas y algunos patrocinadores farma-
céuticos de la Regién de las Américas han
adoptado medidas para promover la trans-
parencia.? El registro de ensayos clinicos,
que fue la primera iniciativa que consiguié
un apoyo generalizado, se exige ahora en
muchos paises, a pesar de que subsisten
algunas brechas claras al respecto (recua-
dro 2).2 La OMS reconoce los registros de
Brasil, Cuba y Pert como registros prin-
cipales en la Regién de las Américas para
su Plataforma de Registros Internacionales
de Ensayos Clinicos.’ Al mismo tiempo, ha
habido un aumento significativo del regis-
tro de ensayos en la Regién.*®

En lo que respecta a la difusién de los
datos, ninguna autoridad nacional de
regulacion farmacéutica de la Region
de las Américas ha seguido todavia el
ejemplo de la Agencia Europea de Medi-
camentos, que primero facilit6 el acceso a
los datos en el 2010, tras lo cual en el 2014

sac6 una politica que partia del principio
de que todos los datos de ensayos clinicos
de estudios de fase 1,2 y 3 presentados en
las solicitudes de autorizacién de medica-
mentos se haran publicos.” La politica del
2014 parte de la premisa de que los datos
clinicos no son informacién comercial con-
fidencial, y traslada la carga de la prueba
a las empresas, que son quienes deben
mostrar por qué es necesario mantener
confidenciales ciertos componentes de
esos datos. En la Regién de las Américas,
ni siquiera en Estados Unidos (en donde
las obligaciones de revelacién de los datos
se establecen en la Ley de Enmiendas de
la Administraciéon de Alimentos y Medi-
camentos del 2007) se exige el registro de
todos los ensayos clinicos, ni se publican
de forma prospectiva todos los datos
de los ensayos.® Las leyes nacionales de
acceso a la informacién de diversos paises
proporcionan un cierto nivel del acceso a
los datos de que disponen los gobiernos,
pero en esos sistemas, las autoridades de
regulacion farmacéutica disponen de una
amplia discrecionalidad respecto a las
solicitudes de acceso a los datos.

BRASIL

Desde el 2010, Brasil ha aplicado politi-
cas de transparencia y acceso a los datos
relativamente exitosas. El Registro Brasi-
lefio de Ensayos Clinicos (ReBEC) tiene
como finalidad difundir la informacién
relativa a todos los estudios en espa-
fol, inglés y portugués.’ El registro en el
ReBEC es obligatorio para todos los ensa-
yos clinicos relativos a medicamentos
que todavia no hayan sido autorizados
oficialmente y afecta a los investigado-
res o participantes brasilefios. La prueba
del registro en la Plataforma de Regis-
tros Internacionales de Ensayos Clinicos
de la OMS (ICTRP) u otro registro reco-
nocido por el ICMJE es obligatoria para
obtener la autorizacién de la autoridad
regulatoria nacional.!’ Del 2010 al 2015, se
registraron en el ReBEC 3112 protocolos,™
con un incremento del registro tanto de
ensayos financiados por el estado como
de ensayos financiados por la industria
farmacéutica.”? En los afios 2016 y 2017,
el nimero de ensayos registrados fue de
1162 y 1279, respectivamente. El ReBEC
proporciona un acceso a los restiimenes
de los ensayos clinicos de conformidad
con el Conjunto de Datos de Registro de
Ensayos Clinicos de la OMS. Los informes
de los ensayos clinicos se presentan a la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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de Brasil (ANVISA), pero solo puede
accederse a ellos previa solicitud.

ANVISA coordina el acceso a los datos
ateniéndose a lo establecido en la ley de
acceso a la informacién de Brasil. Cual-
quier persona puede solicitar los datos de
investigacién para usarlos, reutilizarlos o
redistribuirlos siempre que se cite la auto-
ria y el origen de los datos. ANVISA ha
creado un repositorio de datos de acceso
libre, el Plano de Dados Abertos, que cum-
ple las normas de calidad establecidas en
la regulacién actual. El acceso a los datos
puede estar limitado para la proteccién
de derechos fundamentales o del interés
de la sociedad o el estado.” Una regula-
cién de Consejo de Salud Nacional exige
que los investigadores que participan en
investigaciones con financiacién ptblica o
privada publiquen sus resultados. La inte-
rrupcion de la investigacion y la falta de
publicacién deben explicarse al Comité de
Etica de la Investigacion (CEI) y al orga-
nismo nacional de los CEI, CONEP.**

El progreso en el fomento de la trans-
parencia parece verse amenazado por las
restricciones presupuestarias y la escasez
del personal del ReBEC." A nivel regula-
torio, la difusién de los datos puede verse
mas afectada adn por los acuerdos de
confidencialidad de ANVISA con otros
organismos de regulacion.

ARGENTINA

Argentina ha elaborado politicas para
la obligatoriedad del registro de los ensa-
yos clinicos y el acceso a los datos de
investigacion. Sin embargo, estas iniciati-
vas se han aplicado timidamente, debido
en parte a problemas jurisdiccionales.

Argentina aprobé el Régimen de
Buena Practica Clinica para Estudios
de Farmacologia Clinica (Disposiciéon
6677/10-ANMAT), aplicable a la inves-
tigacion destinada a generar datos para
obtener la autorizacién de las autoridades
regulatorias y el registro del producto.
Las jurisdicciones locales también pue-
den establecer requisitos adicionales. Las
directrices de la ANMAT mencionan la
Declaraciéon de Helsinki (version de 1964
y versiones actuales) y el Consejo de Orga-
nizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS, versién del 2002) como
referencias para su aplicacién, incorpo-
rando la Declaraciéon de Helsinki y la
versién del 2002 del CIOMS como parte
de las buenas practicas clinicas (BPC).
Teniendo en cuenta que tanto los patro-
cinadores como los investigadores deben
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Recuadro 1. Organismos nacionales de regulacion farmacéutica de la Region de las América

e Chile: Instituto de salud publica (ISP)

(CCSS)

¢ Colombia: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)

¢ Cuba: Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CEMED)

® México: Comision Federal para Proteccion contra Riesgos Sanitarios de los Estados Unidos Mexicanos (COFEPRIS)
¢ Estados Unidos de América: Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por su sigla en inglés)

Organismos clasificados como evaluados y preevaluados por la OPS
* Argentina: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
* Bahamas: Organismo Nacional de Medicamentos de las Bahamas (BNDA por su sigla en inglés)

* Barbados: Servicio de Medicamentos de Barbados (BDS por su sigla en inglés)

¢ Bolivia: Unidad de Medicamentos y Tecnologias Sanitarias (UNIMED)

Brasil: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Ministerio de Salud (ANVISA)
Canada: Salud Canada (HC por su sigla en inglés)

e Chile: Instituto de Salud Publica (ISP)

¢ Costa Rica: Consejo Nacional de Investigacién en Salud (CONIS), CEI de universidades, Caja Costarricense de Seguro Social

¢ Cuba: Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos (CEMED)

Reptiblica Dominicana: Direccién General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS)
¢ Ecuador: Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Ministerio de Salud
El Salvador: Direccién Nacional de Medicamentos

Guatemala: Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (MEDICAMENTOS)
Guyana: Departamento de Alimentos y Medicamentos (FDD por su sigla en inglés)

¢ Haiti: Direccién de Farmacia, Medicamentos y Medicina Tradicional (DPMMT por su sigla en francés)
Honduras: Secretaria de Salud, Direccién General de Regulacion Sanitaria
Jamaica: Divisién de Normas y Reglamentacién (DSR por su sigla en inglés)
* México: Comision Federal para Proteccién contra Riesgos Sanitarios de los Estados Unidos Mexicanos (COFEPRIS)
Panama: Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Paraguay: Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Perd: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
Suriname: Autoridad Nacional de Regulaciéon

Trinidad y Tabago: Organismo Nacional de Regulacién Farmacéutica
Estados Unidos de América: Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA por su sigla en inglés)
Venezuela: Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (IHRR)

Organismos reconocidos por lIa OPS como referentes regionales de medicamentos y productos biolégicos
* Argentina: Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)

* Brasil: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
¢ Canada: Salud Canada (HC por su sigla en inglés)

Nota: Todos los organismos mencionados acttian como parte de los ministerios de salud nacionales. En el Caribe de habla inglesa, el Organismo de Salud
Ptblica del Caribe (CARPHA) de la OPS se encarga de establecer normas uniformes. También estd la Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentacion Farmacéutica de la OPS (Red PARF).

respetar estas directrices internaciona-
les, la referencia a diferentes directrices
y diferentes versiones en regimenes de
gobernanza solapados —no exclusivos
de Argentina— puede plantear proble-
mas de compatibilidad y uniformidad.
Las obligaciones éticas actuales, mas
detalladas, respecto a la transparencia de
la investigacion relacionada con la salud
establecidas en la version del 2016 del
CIOMS no forman parte todavia de las
BPC de Argentina.

Argentina cre6 su Registro Nacional de
Investigaciones en Salud (RENIS) para
aumentar el registro de los ensayos clini-
cos y otras investigaciones para la salud.'
La investigacion para la salud financiada

por el Ministerio de Salud o realizada
bajo las normas de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) debe regis-
trarse para ser autorizada. La aplicacion
de requisitos de registro de otros ensayos
clinicos llevados a cabo en las provincias
depende de las autoridades sanitarias
locales. E1 RENIS también contiene infor-
macién sobre los comités de ética de la
investigacion, los patrocinadores, los
investigadores y las organizaciones de
investigacion bajo contrato. En los afios
2016 y 2017, el RENIS registré 145 y 180
proyectos de investigacion,'” respectiva-
mente, mientras que se ingresaron 191 y
125 ensayos clinicos en la base de datos

de la ANMAT para estudios de farmaco-
logia clinica' en esos mismos periodos.
Las directrices de la ANMAT contienen
normas respecto a la confidencialidad
de los pacientes y la presentacion de los
datos (como informes de ensayos clini-
cos) a la ANMAT, pero no al ptblico.
Hay diversas leyes que afectan al
acceso a los datos de investigacion. Las
leyes que rigen el acceso a la informa-
cién exigen que el gobierno, el estado y
los organismos descentralizados propor-
cionen acceso a los datos que estén bajo
su control.”” Una Ley de Proteccion de
los Datos Personales o hdbeas data regla-
menta también el acceso a los datos.”” Hay
obligaciones de privacidad adicionales en
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lo que respecta a los datos personales. Sin
embargo, si los datos no son identifica-
bles, no puede negarse el acceso a ellos si
dicho acceso tiene fines cientificos o es en
interés publico. Los datos inidentificables
también pueden divulgarse y transferirse
internacionalmente sin necesidad de un
consentimiento para ello.” La ley con-
sidera los datos de seguridad y eficacia
presentados a la ANMAT como secretos
comerciales o datos comerciales.> Esto
puede crear dificultades para aplicar la
divulgacién de los datos a los investiga-
dores independientes y al ptblico.
Argentina es uno de los paises con
una tasa de registro de ensayos clinicos
maés alta por poblacién,® lo cual pone
de manifiesto el gran valor del esfuerzo
realizado con el RENIS. Aunque el regis-
tro muestre los datos de resumen de los
ensayos clinicos, el RENIS no cumple la
norma del conjunto de datos de la OMS,
ni proporciona acceso a los datos en los

Recuadro 2. Situacion de los Estados
Miembros de la OPS

Estados con requisitos de registro
formales y obligatorios de los ensa-
yos clinicos*

e Brasil

e Colombia

El Salvador

Estados Unidos

* Guatemala

e Panamd

e Peru

e Uruguay

Estados con registros nacionales t
¢ Argentina

e Brasil

e Cuba

e Estados Unidos

* México

® Peru

* Compilacién basada en una encuesta de la
OMS sobre los perfiles farmacéuticos nacio-
nales en la Region de las Américas, con
comprobacion con la informacién presentada
por los paises respecto a las politicas actua-
les en las paginas web de los organismos de
reglamentacién nacionales.* Incluye tan solo
los paises en los que es obligatorio el registro
en su estructura de regulacién farmacéutica.
Algunos paises (como Canadd) tienen requi-
sitos de registro parciales mediante directrices
del organismo de financiamiento que forman
parte también de las buenas practicas clinicas.
1 Los registros de Argentina, Estados Unidos

y México no son reconocidos como registros
principales de la OMS.?

idiomas de la OPS (francés, inglés y por-
tugués) aparte del espafiol.” Esto puede
impedir la visibilidad de la investigacién
local para atraer la realizacién de ensayos
internacionales.” Ademas, el acceso a los
datos de investigacién esta regulado en
multiples marcos juridicos distintos. Esto
crea confusion con respecto al derecho de
los investigadores y de las organizaciones
de la sociedad civil de acceder a los datos.

CANADA

Canadéd no tiene un registro integral
propio de los ensayos clinicos. La base
de datos de ensayos clinicos del Ministe-
rio de Salud de Canadé [Health Canada]
suministra informacién sobre los ensayos
clinicos, pero tiene como principal obje-
tivo estimular el reclutamiento en las
investigaciones.” El registro de ensayos
clinicos y la presentacién publica de los
resultados son obligatorios en los cen-
tros con financiamiento federal por las
normas de ética de investigacion de los
organismos de financiamiento federales,
la declaracién de politicas de los tres con-
sejos sobre ética de la investigacién con
seres humanos (conocida como TCPS2
por su sigla en inglés)®y los requisitos
del organismo de financiamiento especi-
fico.?® Sin embargo, la Direccién General
de Productos de Salud y Alimentos del
Ministerio de Salud de Canadd, que es
el organismo federal de regulacion far-
macéutica, no exige de manera explicita
el registro de los ensayos clinicos de
medicamentos y productos sanitarios.
Las directrices de buenas practicas clini-
cas del Ministerio de Salud de Canadé®”
hacen referencia a los principios de la
Declaracion de Helsinki como parte de
los antecedentes de las buenas practicas
clinicas y el propio CEI del Ministerio
sigue lo establecido en la TCPS2. Tanto la
Declaracion de Helsinki como la TCPS2
exigen el registro de los ensayos clinicos
y la presentacion de los resultados. Estas
referencias indirectas no establecen una
exigencia legal de su cumplimiento, aun-
que tal vez podrian interpretarse como
parte integrante de las buenas practicas
clinicas. Los informes oficiales han subra-
yado durante mucho tiempo la necesidad
de mejorar la transparencia en el regis-
tro regulatorio de los ensayos clinicos.?
Los ensayos tienden a registrarse en el
registro de la FDA de Estados Unidos, y
la mayor parte de las revistas médicas de
Canada, si no todas, exigen también un
registro previo.

Lemmens et al.

La legislacion sobre el acceso a la
informacién puede usarse para solicitar
el acceso a los datos, pero el Ministerio
de Salud de Canada ha insistido en el
pasado en que los solicitantes muestren
de qué modo su necesidad de informa-
cién es superior al posible dafio comercial
causado a la empresa que presenta los
datos, lo cual dificulta la transparencia
de los datos. Una enmienda del 2014 a la
ley de alimentos y medicamentos esta-
blece una base legal para la revelacién
de los datos de los ensayos clinicos sin el
consentimiento del patrocinador una vez
que un medicamento ha sido autorizado,
y podria usarse para otras regulaciones
adicionales acerca de registro de los ensa-
yos.” No obstante, la ley hace referencia
a los datos de los ensayos clinicos como
informaciéon comercial confidencial, lo
cual socava aparentemente el concepto de
los datos como un bien ptblico. Actual-
mente, el Ministerio de Salud de Canada
exige también la firma de un acuerdo de
confidencialidad antes de proporcionar
acceso a los datos, lo cual retrasa este
acceso y la posterior divulgacién de los
datos.* Sin embargo, una propuesta pre-
liminar de regulacion® indica un posible
cambio en el enfoque regulatorio acerca
de la transparencia respecto a los datos.
Aparentemente inspirada en el enfoque
de la Agencia Europea de Medicamentos,
la propuesta preliminar de regulacién sos-
tiene que los resimenes clinicos, informes
y datos de apoyo de los ensayos clinicos
presentados en el proceso de evaluacién
de medicamentos no se consideraran
informacién comercial confidencial des-
pués de que haya habido una decisién
final del organismo de regulaciéon far-
macéutica. Esto trasladaria la carga de la
prueba a los patrocinadores farmacéuticos
que serian quienes tendrian que mostrar
por qué la autoridad farmacéutica debe
mantener la confidencialidad respecto
a datos concretos. Esta regulacién no se
manifiesta respecto a la exigencia de que
los investigadores firmen un acuerdo de
confidencialidad, una practica que puede
continuar entorpeciendo el acceso a los
datos y su divulgacion. La propuesta de
regulacion no aborda tampoco la cuestion
del registro de los ensayos, que requeriria
otra regulacién nueva aparte.

RETOS PARA LA APLICACIONY
ESTRATEGIAS REGIONALES

Un reto fundamental para una estrate-
gia de transparencia de datos coherente,
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en particular en lo que respecta al acceso
a los datos de los ensayos clinicos de
productos farmacéuticos, es el hecho de
que haya sistemas regulatorios distin-
tos, aunque solapados, que determinan
si se pueden divulgar los datos y en qué
medida es posible hacerlo. La mayoria
de los paises tienen directrices especifi-
cas respecto a la ética en la investigacién
con financiamiento ptblico. Inspirdndose
en las directrices internacionales, como
la Declaracion de Helsinki*® a la que se
hace referencia a menudo y el Consejo
de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas,® es cada vez mas fre-
cuente que se incluya un mayor grado de
obligaciones de transparencia como las
de registro y presentacion de un resumen
de los resultados.

En paises como Canadd, Ilos
ensayos clinicos farmacéuticos con finan-
ciamiento comercial que se realizan en
instituciones con financiamiento fede-
ral deben cumplir estas directrices. Las
regulaciones relativas a alimentos y medi-
camentos, incluidos los requerimientos
de buenas practicas clinicas, hacen refe-
rencia a menudo a las directrices de ética
internacionales.”? No obstante, los patro-
cinadores de la industria farmacéutica
insisten en que los datos de los ensayos
clinicos constituyen informacién comer-
cial confidencial, algo que los sistemas
regulatorios a menudo aceptan. Esto
crea impedimentos para la difusion de
los datos, si bien el acceso a los sistemas
de informacién permite a menudo a los
investigadores solicitar el acceso a los
datos de regulacion farmacéutica tras la
autorizaciéon del producto. No obstante,
en estos casos, los organismos de regu-
laciéon farmacéutica tienden a ejercer
cierta discrecionalidad y, a menudo, se
ven presionados por la insistencia de la
industria respecto a la confidencialidad
de los datos.

Los CEI podrian desempefar un
papel importante al insistir en el acceso
a los datos como un requisito ético
fundamental y conseguir que se agre-
guen compromisos con respecto a la
transparencia en los formularios de
consentimiento de los participantes en
la investigacion. Garantizar el consenti-
miento individual para la divulgacién de
los datos puede ayudar también a enfren-
tar las posibles inquietudes acerca de la
privacidad de la informacién de salud
personal que se encuentra en los datos
de los ensayos clinicos. Estd ampliamente
reconocido, incluso en las normas de

buenas practicas clinicas internacionales,
que los CEI tienen obligaciones clave en
cuanto a la proteccién de los derechos,
la seguridad y el bienestar de los par-
ticipantes en la investigaciéon. Si, como
reconocen las directrices de ética naciona-
les e internacionales, la transparencia es
un componente fundamental de la inves-
tigacion ética, los CEI deberian requerir
que los investigadores y los patrocinado-
res acepten compromisos especificos de
transparencia como condicién para obte-
ner la autorizacién en cuanto a la ética.
Ademas, teniendo en cuenta que cada
vez se reconoce mas el papel de los CEI
después de la autorizacién de los medi-
camentos, cabe argumentar que los CEI
deberian verificar de forma activa y, en la
mayor medida posible, hacer cumplir las
normas de transparencia.*

Reconocemos las dificultades exis-
tentes para lograrlo. Incluso en Europa,
donde la transparencia enfrenta menos
obstaculos regulatorios, los CEI carecen
de procedimientos adecuados para veri-
ficar la publicacién de los resultados o
reducir al minimo el uso de una presen-
tacion selectiva de la informacién.® En
la Region de las Américas, las diferen-
cias existentes en las normas principales
sobre transparencia en la investigacion
entre los distintos paises se reflejan tam-
bién en diferencias en los sistemas de
gobernanza de los CEIL Algunos paises
disponen de una estructura administra-
tiva coherente y centralizada con normas
uniformes para los CEI, que pueden
facilitar el cumplimiento de las normas
de transparencia. Por ejemplo, en Brasil,
todos los CEI de centros de investiga-
cién son responsables de examinar los
ensayos llevados a cabo en su centro. Sin
embargo, el CONEP examina las decisio-
nes de los CEI y puede solicitar cambios.
También autoriza, registra y supervisa
la actividad de los CEI de centros de
investigaciéon. Aunque la estructura de
Brasil establece una rendicién de cuen-
tas publica y un examen coherente de los
CEI, el CONEP contintia estando insufi-
cientemente financiado.’

Los CEI para los ensayos promovidos
por la industria en otras jurisdicciones
siguen una estructura mas orientada al
mercado. En paises como Canada (en
algunas de las principales provincias),
Estados Unidos y Argentina (excepto
en la provincia y la ciudad de Buenos
Aires),*® la mayor parte de los ensayos
promovidos por la industria son exami-
nados por CEI comerciales. Estos CEI
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tienen una relacion directa de clien-
te-proveedor con los patrocinadores de
la industria y compiten por el negocio
que la industria genera.”” Son interesa-
dos directos en el sector de produccién
de conocimiento que prestan apoyo a las
industrias farmacéuticas y de productos
sanitarios, y actdan bajo las mismas nor-
mas del mercado comercial (incluidas las
formas de confidencialidad comercial).®®
La gobernanza de los CEI de orienta-
ciéon comercial para la investigacion
promovida por la industria parece poco
apropiada para exigir el cumplimiento y
fomentar el registro de los ensayos y la
divulgacion de los datos. Las cuestiones
jurisdiccionales pueden crear obstaculos
adicionales para los intentos de promover
una estructura de los CEI con responsa-
bilidad ptblica. Esto es lo que sucede,
por ejemplo, en Argentina y Canada. En
cada provincia argentina, los CEI de cen-
tros de investigacién y comerciales son
coordinados por CEI centrales. La resolu-
cién 1002/2016 creé el Comité Nacional
Asesor de Ftica en Investigacién, que
colabora con los CEI provinciales y pro-
mueve la coordinacién. Su mandato
incluye el registro de los CEI que acttian
en centros nacionales o en organismos
descentralizados del Ministerio de Salud;
sin embargo, no abarca los CEI privados.
En un reciente estudio de caso de Argen-
tina sobre los ensayos promovidos por
la industria, se ha documentado que el
gobierno y un CEI comercial no fueron
capaces de exigir el cumplimiento de
normas de transparencia basicas.* En
Canada tampoco hay regulacion federal
ni supervision federal de los CEL* Las
provincias mds pobladas, que son las que
tienen un mayor grado de actividad de
ensayos clinicos farmacéuticos, es decir,
Ontario y Quebec, se basan en gran parte
en CEI comerciales privados para el
examen de los ensayos clinicos farmacéu-
ticos. Tan solo una provincia, Terranova
y Labrador, ha aprobado legislacién que
encarga explicitamente a una autoridad
central de ética de investigaciéon para la
salud la organizacién del examen de toda
la investigacion realizada en la provincia
por parte de un CEI central.*!

CONCLUSIONES

Los paises de la Region de las Améri-
cas han adoptado medidas importantes
para aplicar normas de transparencia.
Algunos de ellos han realizado avances
importantes en la aplicacién del registro
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obligatorio de los ensayos clinicos y de
un cierto grado de transparencia. No obs-
tante, algunos paises lideres contintian
sin exigir la inclusién en un registro de
acceso publico. Aunque se han empren-
dido iniciativas de divulgacién de los
datos en varios paises, la transparencia
sobre los datos de ensayos clinicos far-
macéuticos se ha visto obstaculizada
por su consideracién como informacién
comercial confidencial. No obstante, la
mayor parte de jurisdicciones reconocen
el fundamento ético sustancial que tiene
la transparencia en cuanto a los datos, a
menudo haciendo referencia explicita a
las directrices internacionales de ética de
la investigacion. Esto se refleja también
en los enfoques de derechos humanos
y del derecho ptblico a la divulgacién
de los datos.® Si los paises de la Regién
quisieran simplificar los diferentes 4mbi-
tos regulatorios solapados que rigen el
uso de los datos de los ensayos clinicos
y seguir el camino emprendido por la
Agencia Europea de Medicamentos de
establecer la presuncién de que los datos
deben ser de acceso publico, tendrian
que tomar medidas claras destinadas a la
aplicacién de una transparencia integral
respecto a los datos.

Para aplicar una transparencia cohe-
rente respecto a los datos de salud en la
Region de las Américas, los paises tienen
que hacer malabarismos con las diferentes
regulaciones, directrices y herramientas
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