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RESUMEN

En las ultimas décadas hemos asistido a una evolucién en
la medicina que obliga a una reflexiéon ética mas cuidadosa
y a una organizacion e institucionalizacion de los procesos
de toma de decisiones que puedan resultar controvertidos.
Los Comités de Etica Asistencial se constituyen para analizar
y asesorar en la resolucion de los conflictos éticos que se
producen durante la practica clinica asistencial y garantizar
que los pacientes estén informados y puedan tomar las de-
cisiones referentes a su salud, de acuerdo con su libre y pro-
pia voluntad. El objetivo de los Comités de Etica de la
Investigacion es la proteccion y el respeto de las personas
participantes en estudios de investigacién. En ambos casos,

juegan un papel importante en la proteccion de los dere-
chos, la equidad y la dignidad de la personas. Un marco nor-
mativo adecuado permite dar respuesta a los nuevos retos
cientificos y garantiza la proteccion de los ciudadanos en el
ambito de la salud. Sin embargo, la extensa red de comités
locales, autonémicos y estatales en Espafia, puede compro-
meter la eficiencia en la gestién administrativa de los pro-
cedimientos de evaluacién y en la resolucion de conflictos y
dar lugar a duplicidades o incoherencias en los mismos. En
este articulo se realiza una revision y descripcion de los di-
ferentes comités de ética asistencial y de la investigacion en
Espafia y se analizan aspectos relevantes en relacion a su
organizacién, regulacion y ambito de actuacion.
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and social justice. The regulation of
HECs and IRBs provides an appropriate
framework to address new scientific
challenges in the field of health. Ne-
vertheless the large number of local,

SUMMARY

Recent decades have witnessed major
advances in medical science that require
a careful ethical reflection, organization
and institutionalization of controversial
decision-making processes. The Health-
care Ethics Committees (HECs) are in-
dependent interdisciplinary bodies to
provide support in ethical dilemmas in
healthcare settings, ensuring that pa-

tients are informed about their treat-
ments and procedures and make their
own decisions. The Institutional Re-
view Boards (IRBs) are focus on the
rights and welfare of the potential
participants in the research. Neverthe-
less both HECs and IRBs play an im-
portant role in promoting respect and
protection of dignity and human right
in an attempt to achieve health equity

regional and national HECs and IRBs in
Spain might compromise the efficiency
in the assessment procedures leading
to duplication of reports and inconsis-
tent opinions. In this article a review
and description of the different HECs
and IRBs in Spain is performed and re-
levant issues related to their organiza-
tion, regulation and functions are also
analyzed.
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INTRODUCCION

En las Ultimas décadas hemos asistido a una evolucion y desarro-
llo en la Medicina que obligan a una reflexién ética mas cuida-
dosa. Los avances cientificos y tecnoldgicos, la aparicion de
nuevas enfermedades, la prolongacién de la vida y el soporte
vital, las intervenciones en la etapa inicial de la vida, la investiga-
cion sobre el genoma humano vy las diferencias culturales y reli-
giosas en la aceptacion de intervenciones y terapias, requieren
una organizacion e institucionalizacion de los procesos de toma
de decisiones que puedan resultar controvertidos. La relacion mé-
dico-paciente se esta distanciando del tradicional modelo pater-
nalista, situdndose en un contexto en el que prevalece el respeto
a la dignidad del paciente y la autonomia para decidir sobre su
Ccuerpo y su propia vida. La necesidad de distribuir de forma equi-
tativa los recursos sanitarios disponibles, debe conjugarse con la
obligacion del profesional sanitario de procurar el mayor bien del
paciente, no solo seguin su juicio médico, sino también segun su
juicio econémico-politico. Por todos estos motivos, son necesarios
6rganos capaces de establecer criterios que ayuden en la toma
de decisiones éticas de forma inseparable al correcto ejercicio de
la practica clinica. La Declaracién Universal sobre Bioética y Dere-
chos Humanos, aprobada por la Unesco, insta a los Estados a
adoptar todas las disposiciones adecuadas, tanto de caracter le-
gislativo, administrativo o de otra indole para instaurar medidas
de proteccién de los derechos y la dignidad de las personas, entre
las que destaca la creacion de comités de ética independientes,
multidisciplinares y pluralistas. Esta Declaracién se suma a las De-
claraciones Universales de la Unesco sobre el Genoma, los Dere-
chos y los Datos Genéticos Humanos y se refleja en instrumentos
juridicos de fuerza vinculante, como el Convenio de Derechos
Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa, suscrito en
Oviedo en 1997™. A continuacion se realiza una revision y des-
cripcion de los diferentes comités de ética asistencial y de la in-
vestigacion que existen en Espafia y se analizan aspectos
relevantes en relacion a su organizacion, regulacion y dambito de
actuacion. La tabla 1 resume las principales caracteristicas dife-
renciales en relacion a su regulacion y funciones.

COMITES DE ETICA ASISTENCIAL

Los Comités de Etica Asistencial (CEA) se inician en Estados Uni-
dos (EEUU) a mediados del siglo XX, como una comisién consul-
tiva o interdisciplinar para analizar y asesorar en la resolucion de
los conflictos éticos que se producen durante la practica clinica
asistencial, mejorar dicha asistencia y garantizar que los pacientes
estén informados y puedan tomar las decisiones referentes a su
salud de acuerdo con su libre y propia voluntad. El primer comité
con contenidos similares a los actuales CEA se establecié en 1960
en Seattle, con el fin de seleccionar a los pacientes que se iban a
someter a la recién desarrollada técnica de la hemodidlisis. La pro-
puesta de Pediatria de Karen Tell en 1975, el caso de Karen Quinlan
de New Jersey en 1976y los casos de “Baby Doe” de 1983 fueron
también antecedentes del origen no solo de los comités destinados
a resolver dilemas éticos en el ambito asistencial, sino también de
los Comités de Etica de la Investigacion. Paulatinamente fueron in-
corporandose a los hospitales de EEUU y ya en 1992, de acuerdo
con los criterios de la Joint Commission on Accreditation of Health
Care Organizations, se exigia que las instituciones hospitalarias tu-
viesen establecidos mecanismos para la resolucién de problemas
éticos en la asistencia sanitaria®. En Espafia, el primer comité se im-
plantd en 1974 en el Hospital San Juan de Dios de Barcelona, con
ocasion de la inauguracion del Departamento de Obstetricia y Gi-
necologia para resolver los casos conflictivos desde la perspectiva
ética. Pero es la década de 1990 la de mayor impulso a su creacion.

Con la publicacion de la Orden de 14 de diciembre de 1993 de
acreditacion de los CEA en Cataluna, la Circular 3/1995 de creacion
y acreditacion de los CEA en el sistema INSALUD vy el Decreto
143/1995 del Gobierno Vasco, se abre la via al efecto. La creacion
de los CEA en un primer momento fue de caracter voluntario, pero
en algunas normativas autondémicas ya es de obligado cumpli-
miento. Entre sus componentes, la mayoria deben ser médicos y
enfermeras, un licenciado en derecho, una persona encargada de
la asistencia religiosa en el centro, una persona ajena a la institucion
con formacién en bioética, un miembro del Comité de Etica de la
Investigacion, profesionales sanitarios de otras especialidades y
miembros de la Comision de Calidad y del Servicio de Atencion al
Paciente. La participacion de un miembro de la Junta Directiva es
discutible. En algunas Comunidades Autonomas (CCAA), deben
formar parte del CEA ya que de esta forma el apoyo institucional
es mayor y se puede disponer de mayor informacién para temas
que tengan incidencia en la gestion del hospital. Las CCAA que
no permiten un representante de la Direccién del hospital lo justi-
fican por la influencia que pueda realizar sobre los demas miem-
bros, cuando se debatan temas referentes a distribucién de
recursos econémicos u otros de similar envergadura como los pla-
nes de politica sanitaria. Actualmente la mayorfa de las CCAA han
procedido a la creacién de estos comités junto a su respectivo
desarrollo reglamentario, no solo en los hospitales, sino también
en algunos Servicios de Atencion Primaria. La tabla 2 describe las
funciones de los CEA. Su funcionamiento consiste en el andlisis de
casos con procedimiento de decision de ética clinica descrito en la
tabla 3, realizacién de protocolos con orientaciones institucionales
sobre el diagnéstico, prondstico, alternativas de tratamiento y
problemas éticos identificados y formacién de los profesionales
de la institucion en bioética. Si bien existen criterios definidos para
la composicién y competencia de los comités, se carece de una
metodologia compartida para evaluar la calidad de los didlogos
bioéticos. Por esta razon los criterios de evaluacion de la Joint Com-
misssion on Accreditation of Hospitals JCAH) contintian siendo
Utiles, pero el funcionamiento solo puede inferirse de manera muy
indirecta. Para ciertos autores, la funcion del comité debiera res-
tringirse a la educacién y formacién de los profesionales en esta
disciplinay las discusiones de los casos clinicos que presenten con-
flictos éticos graves deberian confiarse a pequefos comités nom-
brados ad hoc. En los Ultimos afios, tanto los CEA de EEUU como
de Europa han experimentado un cierto estancamiento por la falta
de formacion ética de sus miembros, lo que comporta el riesgo de
deslizamiento hacia una mera relatividad y subjetividad ética y lo
incapacita para su correcto funcionamiento®©.

COMITES DE BIOETICA AUTONOMICOS

Con el fin de coordinar y acreditar a los CEA, evaluar los proto-
colos de actuacion propuestos y fomentar la formacion de bioé-
tica de los profesionales sanitarios, en algunas CCAA, la misma
orden o decreto que regula a los CEA, establece los Comités de
Bioética a nivel autondmico. Ademas tienen la funcion de ase-
sorar y orientar a las Consejerias y organismos autonémicos.
Entre los miembros se encuentra el Consejero y Viceconsejero
en materia de salud y vocales designados por los mismos de re-
conocido prestigio profesional y cientifico en disciplinas que se
consideren de interés. La falta de legislacion estatal ha hecho
que la reglamentacion esté muy fragmentada en legislaciones
regionales y que resulte muy complejo abordarlos como grupo.
En algunas CCAA, la mayoria de los miembros pertenece al go-
bierno autonémico que pretende asesorar, lo que resulta inope-
rante y en ocasiones se carece de un discurso coordinado entre
las CCAA con duplicidades o resoluciones contradictorias.
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Tabla 1. Caracteristicas diferenciales de los Comités de Etica que intervienen en el proceso asistencial y en la investigacion
con seres humanos en Espaiia

Comité de Etica

Comités de Etica
Asistencial (CEA)

Comités de Bioética
autonémicos

Comité de Bioética
de Espaia

Comité de Etica
dela
Investigacion (CEl)

Comité Espanol
de Etica
de la Investigacion

Comité de Etica
de la
Investigacion con
Medicamentos (CEIm)

Comision Etica
de Instituciones
Penitenciarias

Normativa reguladora

Normativa autondémica especifica

Normativa autondmica especifica

Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica

Ley 14/2007 de Investigacion Biomédica

Acreditacion de los CEl: Normativa au-
tonémica especifica

Ley 14/2011 de la ciencia, la tecnologia
y la investigacion

Real Decreto 1/2015 por el que se
aprueba el texto refundido de la ley de
garantias y uso racional de medicamen-
tos y productos sanitarios

Real Decreto 223/2004 por el que se
requlan los ensayos clinicos con medi-
camentos, los Comités de Etica de la In-
vestigacion con medicamentos y el
Registro Espariol de Estudios Clinicos

Acreditacion de los CEIm: Normativa
autondmica especifica

Reglamento penitenciario e Instruccion
11/2005

(En Cataluna: normativa autondmica
especifica al tener transferidas todas las
competencias en materia penitenciaria)

e Asesorar en la resolucion de los posibles con-
flictos éticos que se producen durante la prac-
tica clinica asistencial

e Asesorar, emitir informes, propuestas y reco-
mendaciones a las Consejerias y organismos
autonémicos en materia de bioética

e Coordinar y acreditar a los CEA

e Asesorar, emitir informes, propuestas y reco-
mendaciones para los poderes publicos del
ambito estatal en materia de bioética

e Colaboracion con los Comités autonémicos

e Elaboracion de cddigos de buenas practicas
de investigacion cientifica, que seran desarro-
llados por los Comités de Etica de la Investiga-
cion (CEl)

e Garantizar la adecuacion de los aspectos me-
todolégicos, éticos y juridicos de las investiga-
ciones que impliquen intervenciones en seres
humanos o la utilizacion de muestras biol6gi-
cas de origen humano

e Emitir informes, propuestas y recomendacio-
nes sobre materias relacionadas con la ética
profesional en la investigacion cientifica y tec-
nolégica, establecer los principios generales
para la elaboracién de codigos de buenas
practicas, que incluiran la resolucién de con-
flictos entre las actividades publicas y privadas
y representar a Espana en foros y organismos
supranacionales e internacionales

e Garantizar la adecuacién de los aspectos
metodoldgicos, éticos y juridicos de las inves-
tigaciones con medicamentos y productos sa-
nitarios

e Garantizar la adecuacién de los aspectos éti-
cos y juridicos, de las personas bajo tutela de
la Administracién Penitenciaria

e Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticosy
legales de la investigacion en el medio peni-
tenciario
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Tabla 2. Funciones de los Comité de Etica Asistencial

Son funciones de los CEA

e El proceso de la toma de decision clinica que plantea conflictos éticos entre sus intervinientes

e Proponer protocolos de actuacion en las situaciones en que surjan conflictos éticos de manera reiterada u ocasional

e Colaborar en la formacion en bioética de los profesionales del ambito de actuacion y especificamente de los miem-

bros del comité

No son funciones del CEA

e Consentimiento Informado: elaborar formularios, decidir intervenciones o redacciones del mismo. Aunque sf es
funcién de los CEA colaborar en la normalizacién de los formularios

e Promover acciones juridicas

e Proponer sanciones. Para ello ya existen las acciones juridicas y/o deontolégicas

Tabla 3. Anlisis de casos con procedimiento de decision de ética clinica

1) Andlisis de historias clinicas por problemas (biol6gicos, sociales)

2) Analisis de datos clinicos biolégicos. Discusion

3) Identificacién de posibles problemas éticos: diferenciar, enumerar, definir todos los problemas éticos de las historias

clinicas

4) Eleccion del problema: el que origina un conflicto de valores fundamental

5) Estudio de los cursos de accion posibles

6) Seleccion de la posibilidad éptima, la que salva mas valores en conflicto

7) Decision sobre el curso de accion a tomar

8) Analisis de los argumentos fuertes en contra de la decision, asi como las razones para la decision (capacidad para

defenderlo en publico)

COMITE DE BIOETICA DE ESPANA

Para fomentar la colaboracion de los organismos autonémi-
cos, el Comité de Bioética de Espafa, adscrito al Ministerio
de Sanidad y previsto en la Ley 14/2007 de Investigacién Bio-
médica (LIB) es la entidad que mejor parece encajar en esta
categoria. Se crea ademads para asesorar a los poderes pu-
blicos en el &mbito estatal. Estd constituido por miembros a
propuesta de las CCAA 'y por la Administraciéon General del
Estado (AGE), estando representados cada uno de los distin-
tos Ministerios y el Instituto de Salud Carlos IlI"2.

COMITE ESPANOL DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Con funciones similares al Comité de Bioética de Espafia, la Ley
14/2011 de la ciencia, la tecnologia y la investigacion, incorpora
un conjunto de medidas que persiguen situar a la legislacion
espafola en materia de ciencia y tecnologia e innovacién en la
vanguardia internacional, entre las que destacan la incorpora-
cién de la dimension ética profesional, plasmada en la creacion
de un comité que aplique los criterios y directrices internacio-
nalmente aceptados. Estd formado por 12 miembros, seis de
los cuales son propuestos por la AGE y los otros seis por las
CCAA. Entre sus funciones se incluye la resolucion de conflictos
entre las actividades publicas y privadas y representar a Espaia
en foros y organismos supranacionales e internacionales.

En Espafia, tanto a nivel estatal como autondmico, exis-
ten otros comités asesores que también incluyen entre sus
funciones cuestiones ético-sociales y juridicas relativas a al-
gunas actividades biomédicas, como el Consejo Asesor de
Sanidad y Servicios Sociales o la Comisién Nacional de Re-
produccién Humana Asistida, aunque la dimensién de ase-
soramiento ético pasa inadvertida'3.4.

COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Mientras que la practica clinica asistencial se orienta a la bus-
gueda del beneficio de la salud del paciente, la propia natura-
leza de la investigacion biomédica implica incertidumbre acerca
de si un individuo se podra o no beneficiar de su participacion
en la misma, dado que proporcionar algun tipo de beneficio al
participante no constituye el objetivo principal de la investiga-
cién. Para evaluar estos riesgos, existen los Comités de Etica de
la Investigacion (CEl). Los CEl surgen de forma paralela en Reino
Unido y EEUU a mediados de los afios 60 como consecuencia
de hacerse publicos algunos experimentos carentes de toda
ética, realizados en personas de los campos de concentracion
nazis durante la segunda guerra mundial, que dieron lugar a
|los juicios de Nuremberg y también otros como los denunciados
por Henry Beecher en el New England Journal of Medicine. En
1964 la Asociacion Médica Mundial redact6 la Declaracion de
Helsinki en la que se asumen los principios éticos del Codigo
de Nuremberg y se establece que el proyecto de investigacion
“debe enviarse para consideracion, consejo y cuando sea opor-
tuno, aprobacion, a un comité de evaluacion ética especial-
mente designado que debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia inde-
bida”. En EEUU, la National Commission for the Protection of
Human Subjetc of Biomedical and Behavioral Research, publica
en 1978 el Informe Belmont para que los comités aseguren el
cumplimiento de los principios basicos enunciados en el mismo:
respeto por las personas, beneficencia y justicia (matizados en
1979 anadiendo un cuarto: no maleficencia). La necesidad de
unificar criterios a nivel internacional, ha llevado a las autorida-
des correspondientes de la UE, EEUU y Japon, en el seno de las
denominadas Conferencias Internacionales de Armonizacién y
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a la Organizacion Mundial de la Salud, a redactar sendos do-
cumentos de recomendaciones o Normas de Buena Practica
Clinica, que definen los principios éticos y cientificos comunes
a la hora de disefiar, desarrollar e informar sobre experimenta-
cién con seres humanos. Una de las tareas fundamentales de
los CEI, es comprobar que los ensayos cumplan con dichas re-
comendaciones y normas, considerando ademas lo dispuesto
en el Convenio de Oviedo y su Protocolo Adicional acerca de la
Investigacion Biomédica'>'8. En Espafia desde la aparicion de
los primeros CEl, a finales de los afios 70, la composicion y fun-
cionamiento ha ido evolucionando en un intento de concretar
y armonizar sus funciones. Este proceso de regularizaciéon co-
menzd con el Real Decreto de 944/1978, en el que se contem-
plaba la creacion de los primeros comités de ensayos clinicos y
desde entonces, se han publicado diversos marcos normativos
para dar respuestas a las exigencias marcadas por la normativa
comunitaria, buscando la simplificacién de procedimientos’®.
Por otra parte, la LIB definié en 2007 los CEl para garantizar en
cada centro en que se investigue, la adecuacién de los aspectos
metodoldgicos, éticos y juridicos de las investigaciones que im-
pliquen intervenciones en seres humanos o la utilizacién de
muestras biolégicas de origen humano. La LIB establece los
principios generales para la elaboraciéon de cédigos de buenas
practicas de investigacion cientifica y las funciones que seran
desarrolladas por los mismos. Los CEl deberan ser debidamente
acreditados por los 6rganos competentes de las CCAA o en el
caso de centros dependientes de la AGE, por el érgano com-
petente de la misma'2.

COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS
En la actualidad, el Real Decreto 1090/2015 regula los Comités
de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm), no solo
circunscritos al ambito de los ensayos clinicos y estudios obser-
vacionales con medicamentos, sino también a toda investiga-
cion realizada con productos sanitarios. El CEIm no es mas que
un CEl acreditado de acuerdo con los términos del Real Decreto
1090/2015 para emitir dictamen en una investigacién con me-
dicamentos o productos sanitarios. Con la creacién de los CEIm
desaparecen los antiguos Comités Eticos de Investigacion Cli-
nica (CEIC) regulados por el ya derogado Real Decreto
223/2004 sobre ensayos clinicos con medicamentos202!. El
CEIm estara constituido por un minimo de diez miembros, entre
los que figuraran médicos, uno de los cuales sera farmacoélogo
clinico, un farmacéutico de hospital o de atencién primaria y
un diplomado o graduado en enfermeria. Si en el centro existe
una comisién de investigacion o un CEA, un miembro de cada
uno de ellos debera formar parte del CEIm. Al menos dos
miembros deben ser ajenos a las profesiones sanitarias, uno de
los cuales debera ser licenciado o graduado en derecho. Ade-
més, al menos uno de sus miembros debe tener formacion
acreditada en bioética. El Real Decreto 1090/2015 establece
que los CEIm seran supervisados de igual forma que los CEl, de
acuerdo con la normativa reguladora de estos Ultimos. Sin em-
bargo, resulta paraddjico ya que existen CCAA que no han lle-
gado a desarrollar la LIB, por lo que la situacion genera una
gran disparidad en el funcionamiento de los CEI/CEIm22. En el
desarrollo de la LIB se prevé la creacion de una Autoridad Na-
cional de Comités de Etica de la Investigacion que se encargue
de los aspectos generales de coordinacion y del registro de los
comités. Sin embargo, dadas las peculiaridades de la investiga-
cion clinica con medicamentos y las necesidades impuestas en
la normativa europea de ensayos clinicos, la coordinacion y
otros aspectos de supervision, le correspondera segun el Real

Decreto 1090/2015 a la Agencia Espaiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, que establecera los criterios especificos
comunes para la acreditacion, la inspecciéon y la renovacion de
la acreditacion de los CEIm en coordinaciéon con las CCAA2,
Aungue existen recomendaciones y guias encaminadas a dotar
de consistencia y coherencia en las evaluaciones éticas, meto-
dolégicas y legales de los CEI/CEIm, con frecuencia se presentan
conclusiones divergentes frente a un mismo protocolo. La he-
terogeneidad en la composicién, unos con mayor carga de me-
todologos y otros con predominio de profesionales implicados
en labores asistenciales, la variabilidad en la interpretacion de
las leyes o el sentido comun de aquellos miembros mas influ-
yentes, juegan un papel fundamental en la opinién final. Otra
cuestion en la que también puede influir la composicion estruc-
tural, es la independencia de los comités. La mayoria estan ubi-
cados en instituciones hospitalarias, de atencién primaria o
clinicas especializadas, por lo que en funciéon de su relacién con
los investigadores del centro y con el propio centro o la necesi-
dad de realizar un determinado estudio en término de ahorro
econémico, pueden verse condicionados al emitir una opinion.
Conflictos de orden intelectual, si se trata de una opinién pu-
blicada o mantenida publicamente generan servidumbres de
tanta o mayor fuerza que los intereses econémicos'®.

La evaluacion por parte de un CEI/CEIm no exime del
cumplimiento de otros requisitos regulatorios y especificos
que se establezcan, tanto a nivel autonémico, como estatal
o comunitario, para llevar a cabo una investigacion clinica en
Espafia. Por ejemplo, en Espafia existe una regulacion espe-
cifica para los estudios observacionales con medicamentos,
que ha sido ampliamente desarrollada a nivel autonémico y
algunas CCAA, como la Comunidad Valenciana amplia el
desarrollo legislativo a los productos sanitarios. En estas
CCAA es frecuente la constitucion de comités autonémicos
asesores en materia de evaluacion y autorizacion de estudios
observacionales con medicamentos e investigaciones con
productos sanitarios. Estos comités estdn mas orientados a
la gestion y control del uso racional de los productos farma-
céuticos y garantizar la correcta ejecucion de la investigacion
clinica en el dmbito local y actan de forma independiente a
la evaluacion y el dictamen emitido por el CEIm?23-25,

COMISION ETICA DE INSTITUCIONES PENITENCIARIAS

Cabe destacar las comisiones éticas especializadas y ade-
cuadas al &mbito penitenciario. Las personas bajo tutela de
la Administracién Penitenciaria estan expuestas al riesgo de
estigmatizacion, por lo que el tratamiento de los datos debe
manejarse con extrema precaucion. Las caracteristicas de la
atencion sanitaria en el medio penitenciario, que debe con-
jugar el derecho a la salud de los internos con la vinculacion
que estos tienen con la Administracion, precisa también un
particular esmero a la hora de afrontar los aspectos que
trascienden de los meramente asistenciales. Para asegurar
que las necesarias cautelas no hurten a los internos y ga-
rantizar la libertad de decision de los interesados, el respeto
a la confidencialidad de datos médicos y que los internos
no sean objeto de investigaciones médicas mas que cuando
obtengan un beneficio directo, con idénticas garantias que
una persona en libertad, el Ministerio de Interior publica la
Instruccion 11/2005 sobre trabajos, estudios e investigacio-
nes en el medio penitenciario, que complementa al Regla-
mento Penitenciario, de dambito estatal, a excepcién de
Catalufa, que dispone de una normativa especifica al tener
transferidas las competencias en materia penitenciaria2s-27.
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CONCLUSION

Los Comités de Etica Asistencial y de la Investigacién juegan
un papel importante en la tutela y proteccion de los derechos,
la equidad y la dignidad de la personas. Un marco normativo
adecuado permite dar respuesta a los nuevos retos cientificos,
al mismo tiempo que garantiza la proteccion de los derechos
de las personas. La interdisciplinariedad fomenta el debate
social y el trabajo en equipo, no solo entre expertos, sino tam-
bién entre estos y las personas implicadas. Debera dilucidarse
la eficacia y la eficiencia de la extensa red de comités locales,
autonoémicos, estatales, comisiones asesoras y érganos con-
sultivos que disponemos en nuestro pais y la introduccion de
mejoras que minimicen la heterogeneidad de opinionesy agi-
lice la gestién administrativa de la investigacion biomédica,
sin perjudicar los derechos de los participantes.

Conflicto de intereses: Los autores declaran no tener con-
flicto de intereses.
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