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Foto de familia del V Congreso de Bioética, con representantes del CEI del
ISCIII, ponentes del congreso y la subdirectora de Terapia Celular y
Medicina Regenerativa, Emilia Sanchez-Chamorro.

El Instituto de Salud Carlos III (ISCIII) acoge durante este martes
y este miercoles el V Congreso de Bioética, organizado por el
Comité de Etica en Investigacion (CEI) del ISCIII, que se centra
este afio en el debate en torno a las nuevas garantias éticas y
legales en investigacion con seres humanos. Fernando Garcia, del
CEI del Instituto de Salud Carlos III, es el coordinador cientifico del
congreso, en el que participan, entre otros expertos, varios
representantes del comité de ética del ISCIII. La inauguracidon ha
corrido por cuenta de Emilia Sanchez-Chamorro, subdirectora
general de Terapia Celular y Medicina Regenerativa del ISCIII.

Los Comités de Etica en Investigacion, 6rganos constituidos al
amparo de la Ley de Investigacion Biomédica de 2007, son
organismos que garantizan que las labores de investigacidn que se


https://www.isciii.es/QueHacemos/Servicios/ComitesEtica/CEI/Paginas/Funciones.aspx

realizan en centros sanitarios, en la que estan implicados seres
humanos o muestras bioldgicas humanas, se llevan a
cabo respetando determinados aspectos metodoldgicos, éticos y
juridicos. Los CEI velan por los derechos fundamentales de las
personas y la ética de la investigacion biomédica, bajo principios
que deben asegurar la independencia, imparcialidad, composicién
interdisciplinar, capacidad técnica y competencia profesional de su
labor.

Este quinto congreso trata, entre otros temas, la acreditacion de
Comités de Etica de la Investigacidon distintos a los ya acreditados
para la evaluacion de ensayos puramente biomédicos, un ambito al
que se le quiere dar impulso: "Se trata de una cuestidén pendiente a
la que queremos contribuir para resolverla de un modo
satisfactorio", sefala Fernando Garcia. Para tratar este debate,
intervienen en el congreso representantes de las agencias
acreditadoras de comunidades autdonomas, Organismos Publicos de
Investigacion (OPI), la Administracion General del Estado y diversas
universidades.

Concepcién Martin Arribas, de la Secretaria General de
Investigacion en terapia Celular del ISCIII y también miembro de
su CEI, concreta la iniciativa comentada por Garcia: "Hay
un proyecto en marcha para proponer un Real Decreto que regule
la acreditaciéon de los CEI, de manera que éstos no soélo incluyan
actividades de investigacién biomédica, sino todas las que incluyan
la participacién de seres humanos". De esta manera, los CEI
también estarian acreditados para evaluar estudios sobre medio
ambiente, epidemiologia, psiquiatria, sociologia, etc., ampliando su
rango actual de actuacion.

La redaccién del borrador, aun en desarrollo, lo esta liderando el
CEI del ISCIII, en colaboracion con comités éticos de comunidades
auténomas, universidades y del CSIC.
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A lo largo de dos jornadas, el congreso también aborda, entre
otras cuestiones, los aspectos practicos de la proteccion de datos
en investigacion con seres humanos. La ley organica que
complementa el reglamento general de proteccion de datos, que se
promulgd en diciembre del afio pasado, completa la legislacion,
pero también abre "ciertos interrogantes relacionados con el papel
de los delegados de proteccién de datos, las nuevas obligaciones
para los investigadores y las técnicas que hay que aplicar para
garantizar la seguridad de la informacidn personal”, apunta Garcia.

Entre los ponentes del congreso estan Txetxu Ausin, del Instituto
de Filosofia del CSIC; Pilar Nicolas, de la Facultad de Derecho de la
Universidad del Pais Vasco; Miriam Méndez, del area de Servicios
Juridicos del Hospital Clinico de Barcelona; Miguel Garcia Guerrero,
presidente del CEI del CSIC; Jorge Gayoso, de la Organizacion
Nacional de Trasplantes, y Miguel Angel Macia-Martinez, de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), entre otros expertos en bioética.

Junto a estos temas, el congreso dara protagonismo a la revision
de las buenas practicas cientificas, al analisis legal de los estudios
observacionales (dada la nueva normativa sobre estos estudios con
medicamentos), a la investigacidn clinica con células y tejidos, a los
trabajos con material embrionario y lineas celulares, y a los
estudios epidemioldgicos.
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