a actividad biomédica de calidad es la

que, ademas de reunir determinados es-

tandares técnicos y metodoldgicos, se
desarrolla con respecto a determinados re-
quisitos éticos y legales. En Espana, existe un
entramado de controles, autorizaciones y ase-
soramientos constituido por distintos comités
y comisiones dedicados a evaluar la investi-
gacion biomédica, a resolver conflictos asis-
tenciales o consultas, a elevar informes u opi-
niones dirigidas a las autoridades y a la
ciudadania y, finalmente, a emitir autorizacio-
nes. Estas instituciones tienen distinto carac-
ter y composicion, asi como diversa compe-
tencia material y geografica pero, en todo
caso, la importancia de su labor se ha ido in-
crementando desde su creacion, al mismo
tiempo que se ha tomado mayor conciencia
de la trascendencia de su intervencion. En es-
te sentido, se estan otorgando a estos ¢rga-
nos funciones cada vez mas comprometidas,
siendo en ocasiones su dictamen preceptivo
y necesariamente favorable para que la auto-
ridad administrativa competente dé su
autorizacion, si asi entiende que procede. Es-
to ocurre, en particular, con algunos comités
de ambito local, autonémico o estatal que tie-
nen que pronunciarse sobre diversas moda-
lidades de la investigacion biomédica, que van
desde los ensayos clinicos con medicamen-
tos a la utilizacion de gametos u otro material
biolégico de origen humano. Qué naturaleza
juridica tienen este tipo de informes, si pen-
samos que pueden llevar a la no realizacion
de un proyecto de investigacion o, ya en el
ambito asistencial, qué fuerza vinculante o va-
lor, no ya legal, sino de caracter ético, pueden
tener los pareceres de los comités de ética
asistencial (CEA) son interrogantes que nece-
sitan las reflexiones oportunas.

Este es un momento particularmente intere-
sante en la evolucion de este sistema de con-
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trol, puesto que se estan produciendo cam-
bios legislativos profundos que persiguen su
mayor racionalizacién y coherencia con las
nuevas lineas hacia las que ahora se encami-
na la actividad biomédica.

En este contexto, el Instituto Roche y la Ca-
tedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma
Humano identificamos un ambito en el que
trabajar con el propdsito de definir el panora-
ma, algo complicado, de érganos con com-
petencias en la valoracion ética y legal de la
actividad biomédica asistencial e investiga-
dora; analizar las competencias, el funciona-
miento y las relaciones entre ellos; detectar
conflictos, carencias y disfunciones en su ac-
tividad; y sefalar las repercusiones originadas
tanto por tales disfunciones como por las pre-
visiones normativas.

El objetivo Ultimo de nuestro proyecto era
llegar a unas conclusiones que pudieran
orientar sobre el gjercicio de las actividades
propias de cada tipo de érgano, reflejar pro-
puestas de soluciones, de ser necesarias, y
elaborar un material de difusion dirigido a to-
dos los agentes implicados en este ambito:
investigadores y promotores, clinicos asis-
tenciales, miembros de comités de ética,
gestores y responsables de centros sanita-
rios y de investigacion, y agentes regulado-
res y Administraciones publicas.

Para conseguir una imagen global, realista y
precisa de la situacion, era imprescindible,
y asi se hizo, la integracion de distintas pers-
pectivas, es decir, la constitucion de un gru-
po de trabajo multidisciplinar que estuviera
integrado por juristas, investigadores, miem-
bros de comités de ética y de la Administra-
cion publica; se contd, ademas, con colabo-
radores que aportaron la experiencia de la
industria, la gestion hospitalaria y la coordi-
nacion de comités.

Control Etico XI



CONTROLES ET'COS en la actividad biomédica

ANALISIS de situacion y recomendaciones

Este grupo ha trabajado a partir del resulta-
do de unas reuniones que se organizaron con
clinicos, investigadores y miembros de comi-
tés, en las que se detectaron las cuestiones
mas problematicas a las que se enfrentaban
en este ambito unos y otros. Las conclusio-
nes de estas reflexiones fueron muy Utiles pa-
ra definir las materias que se debian tratar, lo
cual se hizo de manera individual por parte de
los miembros del grupo, y también colectiva,
puesto que las aportaciones las integraron y
revisaron todos los participantes.

Se llego asi al documento que el lector tiene
ahora en sus manos, en el que se ha tratado
de ir mas alla de una mera exposicion de pre-
ceptos legales y se explica el sentido de la
institucionalizacion y expansion de estos con-
troles a partir de una descripcion histérica de
su origen y desarrollo. En este analisis se ha
mantenido una perspectiva internacional y
también comparada por paises, que es Util
para comprender mas profundamente su sen-
tido y comprobar que muchos de los puntos
conflictivos a los que nos enfrentamos en
Espana existen también en otros lugares.

Otra muestra del esfuerzo que se ha hecho
para conseguir un instrumento de consulta
util y novedoso es la descripcion del mapa de
los organismos con competencias en el con-
trol en la actividad biomédica. Para el disefno
de este mapa se han sistematizado normas
de distinto rango, ambito geografico (nacio-
nal o autondmico) y de aplicacion, que confi-
guran un conjunto disperso en nuestro orde-
namiento juridico.

A través de esta misma metodologia se han
confeccionado unas rutas para aclarar qué
caminos debe seguir el profesional de la Bio-
medicina cuando desempenfa su tarea y la so-
mete a estos controles, rutas muy novedosas
en algunos casos.

Se ha dado una especial importancia a la ac-
tividad de los CEIC, como modelo muy deta-
llado y en practica en Espana desde hace
anos, destacando los aspectos mas relevan-
tes en las tareas de evaluacion, aprobacion y
seguimiento que tienen encomendadas de
acuerdo con un orden cronoldgico en este
proceso; y se han anadido otras cuestiones
importantes y posteriores, como el estudio
sobre la recurribilidad del dictamen o la inter-
vencion de la gerencia de los centros en
el proceso de aprobacion de los estudios.

Todo este panorama debe servir para en-
tender mas adecuadamente las disfunciones
que se han puesto de manifiesto, a partir de
las mencionadas reuniones iniciales mante-
nidas con personas implicadas, y las pro-
puestas de soluciones en las que el grupo
ha trabajado. La identificacion de dificulta-
des o problemas se ha abordado como un
primer paso necesario para colaborar en su
resolucion ante el horizonte de los futuros
CEl; y se han dividido segun el sujeto que los
ha detectado: investigadores, promotores y
CEIG, si bien en ocasiones reflejan distintas
perspectivas de las mismas inquietudes. En
general, como solucién, se sugiere la accion
conjunta de todos los agentes implicados:
investigadores, promotores, CEIC y Admi-
nistracion (como el centro coordinador de
CEIC y los organismos encargados del
desarrollo normativo correspondiente). En re-
sumen, las propuestas se refieren a cuestio-
nes relativas a la motivacion y formacion de
los miembros de los comités; organizacion,
gestion y suministro de recursos necesarios
para llevar a cabo su labor; homogeneiza-
cion de su actuacion; agilizacion y efectivi-
dad en la emisiéon del dictamen Unico; mejo-
ras en el proceso de seguimiento; vy
participacion social y de los pacientes.

Finalmente, “pensando en el futuro”, se ha
prestado atencion a la situacion transitoria
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creada a partir de la entrada en vigor de la
Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica,
que esta generando algunas dudas sobre la
organizacion de la evaluacion ética de la ac-
tividad biomédica en Espafa, pero que a la
vez representa una oportunidad para mejo-
rar la situacion actual y sentar las bases pa-
ra un optimo desarrollo de todos los orga-
nismos o instituciones con competencia en
el control de la actividad biomédica en Es-
pafa, en el contexto mas amplio de la Union
Europea.

Por otra parte, se han anhadido algunos ane-
X0s que pueden ser Utiles como documenta-
cion complementaria: bibliografia, legislacion
autondmica, nacional e internacional, y enla-
ces de interés; y por su interés y novedad, las
nuevas directrices sobre estudios postautori-
zacion de tipo observacional para medica-
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mentos de uso humano del Comité de Coor-
dinacion de Estudios Postautorizacion.

Concluimos estas lineas con un agradeci-
miento sincero a todos los miembros del Gru-
po de Trabajo sobre los Controles Eticos en
la Actividad Biomédica (CEAB) y a los cola-
boradores, por su esfuerzo, interés y capaci-
dad de dialogo y de trabajo en equipo; vy al
Instituto Roche, por haber constituido la pla-
taforma que ha impulsado y sustentado esta
iniciativa, con la experiencia que le ha dado
una trayectoria ya consolidada de apoyo al
estudio y la difusion de aspectos claves en el
desarrollo de la actividad asistencial y la in-
vestigacion biomeédica en Espana.

Carlos Maria Romeo Casabona
Pilar Nicolas Jiménez
Coordinadores
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