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Normativa especifica sobre los comites

Ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios:

- Elreglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso humano

- el Real Decreto 1090/2015, de 24 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clini-cos con medicamentos, los
comités de ética de la investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos

Investigacion en transplante de 6rganos, células y tejidos
- la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de érganos

- el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la
donacion, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucion de
células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacion y funcionamiento para su uso en humanos

Investigacion relacionada con técnicas de reproduccion asistida
- la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida
Investigacion con células troncales pluripotentes y tejidos de origen embrionario y fetal humano

- la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica y

- el Real Decreto 1527/2010, de 15 de noviembre, por el que se regulan la Comision de Garantias para la Donacién y
Utilizacién de Células y Tejidos Humanos y el Registro de Proyectos de Investigacion



Ley 14/2007 de Investigacion Biomeédica

« Disposicion transitoria tercera. Comités Eticos de Investigacion
Clinica.

- Los Comités Eticos de Investigacién Clinica dejaran de existir a partir
del momento en que se constituyan los Comités de Etica de la
Investigacion. Hasta que dichos Comites se constituyan, los Comités
Eticos de Investigacion Clinica que estén en funcionamiento en los
centros que realicen investigacion biomédica, podran asumir las
competencias de aquéllos.

* Disposicion final tercera. Desarrollo reglamentario.

- Se faculta al Gobierno para dictar cuantas disposiciones resulten
necesarias para el desarrollo y ejecucion de esta Ley (...)



Marco normativo de la investigacion relacionada con la
salud en seres humanos

Ley 14/2007 de Investigacion Biomeédica
- articulos 2.e) y 16

La Ley 41/2002, de 14 noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica

La Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales

El Real Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por el gue se establecen los
requisitos basicos de autorizacion y funcionamiento de los biobancos con
fines de investigacion biomédica y del tratamiento de las muestras biologicas
de origen humano, y se regula el funcionamiento y organizacion del Registro
Nacional de Biobancos para investigacion biomedica



Marco normativo de la investigacion relacionada con la
salud en seres humanos
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Relevancia de las cuestiones éticas en la investigacion

e Evaluacion ética de la investigacion en las convocatorias
europeas de financiacion de la investigacion

* La importancia creciente de la integridad cientifica
* La participacion social en el proceso de investigacion

}

Comités de ética de la investigacion: evaluacion
preceptiva y emision del dictamen unico de las
actividades de investigacion en las que
participen seres humanos, sus muestras o sus

datos




Relevancia de las cuestiones éticas en la investigacion
* El presente real decreto tiene por objeto:

1) Regular la composicion, las competencias y el funcionamiento de los
comites de ética de la investigacion.

2) Regular el procedimiento para la evaluacion y la emision del informe
preceptivo sobre las actividades de investigacion que se realicen con
seres humanos, sus muestras o sus datos personales.

3) Establecer los requisitos basicos para la acreditacion de los comités
de ética de la investigacion.

4) Crear el Organo Coordinador de los Comités de I;‘tica de la
Investigacion y el Registro Nacional de Comitées de Etica de
Investigacion.




¢ Definicion de los comites de ética de la investigacion?

* Ley 14/2007, de Investigacion Biomédica:

- [LJos Comités de Etica de la Investigacién deben garantizar en cada centro en que se
investigue la adecuacion de los aspectos metodologicos, éticos y juridicos de las
investigaciones que impliquen intervenciones en seres humanos o la utilizacion de

muestras bioldgicas de origen humano

» Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
seres humanos, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de
las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacion Mundial de

la Salud (OMS):

- Todas las propuestas para realizar investigaciones relacionadas con la salud en las que
participen seres humanos deben presentarse a un comité de ética de la investigacion
para determinar si califican para una revision ética y evaluar su aceptabilidad ética, a
menos que califiquen para una exencion a dicha revision (que puede depender de la
naturaleza de la investigacion y la ley o las regulaciones pertinentes).



Definiciones

a) Comité de ética de la investigacion (en adelante CEI): drgano colegiado
independiente y de composicion multidisciplinar cuya finalidad principal es evaluar las
Implicaciones éticas de una actividad de investigacion con seres humanos o para la que
hayan cedido sus muestras o sus datos.

Otras definiciones:

comité de ética de la investigacion con medicamentos
comité de ética externo de biobanco

evaluacion ética de una actividad de investigacion con seres humanos

actividades de investigacion

investigacion con seres humanos, sus muestras o sus datos

investigacion multicéntrica Definiciones
. o C‘O“é;

De‘\“‘

dictamen uUnico



Competencias de los comites

Investigaciones con seres humanos

Cribados genéticos

Investigaciones con material bioldgico humano
Otras investigaciones con datos personales
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Funciones de los comites

Evaluacion ética

Seguimiento RESE ARCH
Docencia UCCEss LT e

: e LY Z
Integridad cientifica KO B
Coordinacion 01 e

Formacion interna
Confidencialidad
Comités externos




Funcionamiento de los comités

Obijetividad e independencia
Compromiso de confidencialidad
Procedimientos normalizados de trabajo
Colaboradores externos

Procedimientos abreviados

Actas de las reuniones

Cuoérum

Incompatibilidades




Evaluacion de las actividades de investigacion

Dictamen favorable previo
Criterios de evaluacion
Compensacion por dafnos

Procedimientos
Dictamen Unico




Criterios de evaluacion

Valor social y validez cientifica
Beneficio-riesgo favorable
Seleccién equitativa de sujetos
Proteccion de datos

Retorno de los resultados

Seguro de responsabilidad civil
Consentimiento informado
Seguimiento

Cualificacion de los investigadores
Idoneidad de las instalaciones
Conflictos de intereses

Acuerdos entre las partes
Garantias de los sujetos de otros paises




What Makes Clinical Research Ethical?

Ezekiel J. Emanuel, MD., PhD
David Wendler, PhD
Christine Grady, PhD

HAT MAKES RESEARCH IN-

volving human subjects

ethical? Informed con-

sent is the answer most
US researchers, bioethicists, and insti-
tutional review board (IRB) members
would probably offer. This response re-
flects the preponderance of existing
guidance on the ethical conduct of
research and the near obsession with
autonomy in US bioethics."* While
informed consent is necessary in most
but not all cases, in no case is it suffi-
cient for ethical clinical research.”® In-
deed, some of the most contentious con-
temporary ethical controversies in
clinical research, such as clinical
research in developing countries,”"’
the use of placebos,'*'® phase 1 re-
search,'”'” protection for communi-
ties.??2* and involvement of chil-

Many believe that informed consent makes clinical research ethical. How-
ever, informed consent is neither necessary nor sufficient for ethical clinical
research. Drawing on the basic philosophies underlying major codes, dec-
larations, and other documents relevant to research with human subjects,
we propose 7 requirements that systematically elucidate a coherent frame-
work for evaluating the ethics of clinical research studies: (1) value—
enhancements of health or knowledge must be derived from the research;
(2) scientific validity—the research must be methodologically rigorous; (3)
fair subject selection—scientific objectives, not vulnerability or privilege, and
the potential for and distribution of risks and benefits, should determine com-
munities selected as study sites and the inclusion criteria for individual sub-
jects; (4) favorable risk-benefit ratio—within the context of standard clini-
cal practice and the research protocol, risks must be minimized, potential
benefits enhanced, and the potential benefits to individuals and knowledge
gained for society must outweigh the risks; (5) independent review—
unaffiliated individuals must review the research and approve, amend, or
terminate it; (6) informed consent—individuals should be informed about
the research and provide their voluntary consent; and (7) respect for en-
rolled subjects—subjects should have their privacy protected, the opportu-
nity to withdraw, and their well-being monitored. Fulfilling all 7 require-
ments is necessary and sufficient to make clinical research ethical. These
requirements are universal, although they must be adapted to the health,
economic, cultural, and technological conditions in which clinical research
is conducted.

JAMA. 2000,283:2701-2711 WWw.jama.com



Criterios de evaluacion

Valor social y validez cientifica
Beneficio-riesgo favorable
Seleccién equitativa de sujetos
Proteccion de datos

Retorno de los resultados

Seguro de responsabilidad civil
Consentimiento informado
Seguimiento

Cualificacion de los investigadores
Idoneidad de las instalaciones
Conflictos de intereses

Acuerdos entre las partes
Garantias de los sujetos de otros paises




Evaluacion de las actividades de investigacion

Dictamen favorable previo
Criterios de evaluacion
Compensacion por dafos
Procedimientos

Dictamen unico




Dictamen unico

* Designacion del investigador coordinador

e El comité evaluador: el del centro del coordinador (sin perjuicio
de lo dispuesto para los ensayos con medicamentos 0
productos sanitarios)




Seguimiento

El comité podra efectuar comprobaciones
Informes anuales y finales

Responsabilidad del comité emisor del dictamen
Obligaciones del investigador o del promotor
Enmiendas
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Constitucion y acreditacion de los comités

 Capacidad constitutiva de los centros

* Acreditacion:
- por las comunidades autbnomas
- por el ministerio competente

* Criterios de acreditacion:
- Independencia e imparcialidad

— composicion interdisciplinar
- igualdad entre hombres y mujeres
— requisitos minimos de los comites



Composicion de los comites

Al menos nueve miembros

Composicion interdisciplinar

Independencia

Al menos dos miembros ajenos a la institucion

Inclusion de:

— un experto en Bioética

— un experto en metodologia de la investigacion
— un graduado en Derecho

— un miembro lego

— un delegado de proteccion de datos

Presidente, vicepresidente y secretario

Eleccion de los cargos
Renovacion de los miembros



Medios e infraestructura de los comités

Instalaciones y medios materiales

Equipamiento informatico

Unidad administrativa estable

Recursos para garantizar las actividades formativas




Coordinacion de los comités

 Organo Coordinador de los Comités de Etica de la Investigacion, con las

siguientes funciones: <

fijar criterios para la acreditacion 53 -
coordinar un programa de formacion interna ’ '

promover la deliberacion entre comités

"y “ j_mg <
remitir a los comités las recomendaciones del Comité de Bioética de Espafay
del Comité Espaiol de Etica de la Investigacion

promover la colaboracion entre comités

definir sistemas de autoevaluacion y control de calidad

actuar en representacion de los comités

gestionar el Registro Nacional de Comités de Etica de la Investigacion



Composicién del Organo Coordinador de los Comités de

Etica de la Investigacion

* Diez miembros propuestos por la persona titular del Ministerio de Ciencia e
Innovacion:

* Periodo de permanencia y renovacion de los miembros
« QOrganizacion y funcionamiento

persona titular de la Direccion General de Investigacion, Desarrollo e Innovacion

persona titular de la direccion de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios

cuatro miembros a propuesta del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud y del Consejo de Politica Cientifica, Tecnoldgica y de Innovacion y de la
Conferencia de Rectores de las Universidades Espafolas

cuatro representantes de las asociaciones de los comités de ética de la
investigacion




Registro Nacional de los Comités de Etica de la
Investigacion

* Dependiente del Ministerio de Ciencia e Innovacion

e Caracter publico

* De todos los comités de Espana incluira:
- los datos de contacto

- el ambito geografico e institucional
- las competencias

REGISTRO




Otros asuntos

* Reconocimiento de los miembros de los comités
» Tasas por evaluacion

OTHER MATTERS

OTROS




Conclusiones

* Necesidad de regular la actividad de los comités de ética de la
iInvestigacion:

Vacio normativo en buena parte de los comites, los que no evaltan
medicamentos ni productos sanitarios

Necesidad de regular toda investigacion con personas, sus
muestras o sus datos que planteen problemas éticos

Necesidad de abordar cuestiones pendientes como:
e el dictamen unico

* |a acreditacion de los comités
e su coordinacidon
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