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RESUMEN:

En este trabajo se describen los contenidos de la Ley de Investigacion Biomédica
y se analizan criticamente los drganos encargados de autorizar y hacer el seguimiento
ético de las investigaciones, como son los Comités de Investigaciones, la Comision de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Comité de
Bioética de Espafia. Respecto a este tltimo se explicitan los criterios doctrinales que son
exigidos a este tipo de institucion en nuestro ambito cultural; rasgos que si faltan nos auto-
rizan a calificarlo como un comité de expertos, antes que un comité nacional de bioética.
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ABSTRACT:

This paper contains a description of the Spanish Biomedical Research Law as
well as a critical analysis of the responsible agencies that consent and follow the ethi-
cal procedures of researching. These agencies are the following: the Comittee of
Researches (Comités de Investigaciones), the Comission of Guarantee for the Donation
an Usage of Human Cells and Tissue (Comision de Garantias para la Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos) and the Bioethics Comittee of Spain
(Comité de Bioética de Espana). In respect to this, doctrinal criterion demanded to this
kind of institution in our cultural context are specified. The nature of these criterion
allow us to describe this Comitte as a group of experts more than as a bioethics natio-
nal comittee.
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Comentarios a la Ley de Investigacion biomédica y al Comité de
bioética de Esparia

1. CONSIDERACIONES GENERALES

El 14 de julio de 2007, el Congresos de los Diputados aprob6 definitivamente la
Ley de Investigacion biomédica que habia comenzado su andadura parlamentaria nueve
meses antes (el 15 de septiembre de 2006), cuando el Consejo de Ministros del
Gobierno del Estado aprobd la remision al Parlamento del correspondiente Proyecto de
Ley. Dicho Proyecto de Ley fue publicado en el Boletin Oficial de las Cortes Generales
con fecha 22 de septiembre de 2006, para iniciar asi el proceso reglamentario. La Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica fue publicada en el BOE niim. 149,
el dia 4 de julio de 2007.

En la exposicion de motivos de este texto legal se explicita la importancia que en
los ultimos afios ha adquirido la obtencidn, utilizacion, el almacenaje y la cesion de las
muestras bioldgicas con fines diagndsticos e investigadores. Asimismo se afiade que las
investigaciones que implican procedimientos invasivos en seres humanos son cada dia
mas frecuentes y necesarias. En esta linea son cada dia mas necesarias las investigacio-
nes con gametos, embriones y con células embrionarias, orientadas a la terapia celular
y a la medicina regenerativa. Por lo tanto, “a nuevos avances cientificos, nuevos retos
éticos”; es decir, en la Exposicion de motivos del texto legal se reconoce la honda pre-
ocupacion moral que suscitan los procedimientos a emplear, asi como también los mate-
riales con los que hay que investigar.

En el apartado II de la Exposicion de motivos se afiade que esta ley debe garan-
tizar la proteccion de los derechos de las personas implicadas en los procesos de inves-
tigacion, de acuerdo con los principios de nuestra Constitucion, con los contenidos en
la Convencion del Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina'.
En linea con estos principios la Ley proclama que “la salud y el bienestar de toda per-
sona que tome parte en la investigacion biomédica prevaleceran por encima del interés
de la sociedad y de la ciencia”. Asimismo, en este apartado, se afirma que “la ley garan-
tiza la libertad de investigacion y de produccion cientifica”, de acuerdo con el articulo
20 de la C.E.

En el plano organizativo, la Ley crea unos organos colegiados, como son los
Comités Eticos de Investigacion, la Comision de Garantias para la Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos y el Comité de bioética de Espafia, como
“Organo competente para la consulta de todos aquellos aspectos con implicaciones éti-
cas y sociales del ambito de la Medicina y la Biologia que debera ser responsable de
fijar las directrices y principios generales para la elaboracion de codigos de buenas
practicas de investigacion cientifica que desarrollen los Comités Eticos de
Investigacion”.

En el apartado III de la Exposicion de motivos se destaca la prohibicion de crear
“preembriones y embriones humanos exclusivamente con fines de experimentacion de

1 Convencion de los Derechos Humanos y la Biomedicina (Oviedo, 4 de abril de 1997) y que entré en
vigor en Espaia el 1 de enero de 2000.
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acuerdo con la concepcion gradualista sobre la proteccion de la vida humana”; es decir,
lo anterior se sitia en linea con lo expresado por las Sentencias del Tribunal
Constitucional’. “Sin embargo, la ley permite usar cualquier técnica de obtencidon de
células troncales embrionarias humanas con fines terapéuticos o de investigacion siem-
pre que no impliquen la creacion de preembriones con este fin exclusivo”. (Lacadena,
2008:15).

El articulado de la Ley: aspectos éticos y cientificos

La Ley consta de 90 articulos encuadrados en 8 titulos, terminando con tres dis-
posiciones adicionales, tres transitorias, una derogatoria y cinco finales. Siguiendo el
articulado del texto, en lo que sigue haré una descripcion del contenido de la Ley.

2. DESCRIPCION DEL CONTENIDO DE LA LEY

TITULO I

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

En el punto 1 de este articulo se explicita el objeto de la Ley: “regular con pleno
respeto a la dignidad e identidad humana y a los derechos inherentes a la persona, la
investigacion biomédica”. En este punto se hacen referencias directas a las investiga-
ciones que empleen procedimientos invasivos, como la donacion y utilizacion de ovo-
citos, espermatozoides, preembriones, embriones y fetos humanos o de sus células, teji-
dos u organos con fines de investigacion, o clinicos, tratamiento y almacenamiento de
muestras bioldgicas; los biobancos, el Comité de Bioética de Espaiia y los 6rganos com-
petentes en la investigacion biomédica; asi como a los mecanismos de fomento, eva-
luacion y coordinacion de la investigacion.

En el punto 2 se especifica que la ley “regula la realizacion de analisis genéticos
y el tratamiento de datos genéticos de caracter personal”; a tenor de lo anterior hay que
concluir que estos procedimientos seran los que se produzcan en el ambito sanitario y,
por lo tanto, se consideran excluidos los que se lleven a cabo en el ambito forense y legal.

Los puntos 3 y 4 excluyen de la presente ley los ensayos clinicos con medica-
mentos y los trasplantes de 6rganos, en la medida que éstos cuentan con una normativa
especifica aplicable.

Articulo 2. Principios y garantias de la investigacion biomédica.

El contenido de este articulo se refiere a que “la ley estard sometida a la obser-
vancia de las siguientes garantias™:

a) “Se asegurara la proteccion de la dignidad e identidad del ser humano con res-
pecto a cualquier investigacion que implique intervenciones sobre seres humanos en el
campo de la biomedicina, garantizandose a toda persona, sin discriminacion alguna, el
respeto a la integridad y a sus demas derechos y libertades fundamentales”.

2 SSTC, 53/1985, 212/1996 y 116/1999.

AFDUDC, 12, 2008, 159-184



Comentarios a la Ley de Investigacion biomedica y al Comité... 163

b) “La salud, el interés y el bienestar del ser humano que participe en una inves-
. ., . ;o "y . . r . . =9
tigacion biomédica prevaleceran por encima del interés de la sociedad y de la ciencia”.

¢) “Las investigaciones a partir de muestras biologicas humanas” se realizaran en
el marco del respeto a los derechos y libertades, en especial se garantizara la confiden-
cialidad de los datos genéticos de tipo personal en la realizacion de analisis genéticos.

d) Aqui se recoge el compromiso de garantizar la libertad de investigacion y de
produccion cientifica en el marco de las ciencias biomédicas.

e) “La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre
seres humanos o su material bioldgico” requerira necesariamente la autorizacion del
Comité de Etica de la investigacion.

f) Se declara que toda investigacion se desarrollara de acuerdo con el principio
de precaucion para evitar riesgos que puedan afectar a la vida o a la salud.

g) “La investigacion debera ser objeto de evaluacion”.
Articulo 3. Definiciones

Las definiciones mas relevantes especificadas en este articulo son: analisis gené-
ticos, anonimizacion de muestras bioldgicas, biobancos, consejo genético, dato andni-
mo, dato anonimizado o irreversiblemente disociado, embrion, feto, muestra bioldgica,
preembrion, procedimiento invasivo, sujeto fuente, trazabilidad, y otros menos signifi-
cativos. Como se sabe, desde los tiempos del nominalismo, la definicién consiste en
sustituir conjuntos de signos lingiiisticos complejos por otros mas simples de la misma
especie. Este proceso puede ser aceptado o no en funcion de la filosofia que se sosten-
ga, sin embargo las definiciones insertas en esta Ley son algo mas que “convenciona-
les”; es decir, tienen un obvio alcance prescriptivo, en la medida que pretenden fijar
“limites” a las actividades investigadoras con materiales altamente sensibles, como son
las células troncales, los embriones, etc.

Articulos 4, 5 y 6.

Estos tres articulos estan dedicados a la proteccion de los derechos individuales
de los sujetos que pueden verse afectados en la investigacion biomédica: derecho al
consentimiento informado y a la informacion; derecho a la proteccion de datos y garan-
tias de la confidencialidad y derecho a no ser discriminado a causa de las caracteristi-
cas genéticas.

Articulos 7,8, 9, 10y 11.

Estos articulos precisan las condiciones en que pueden llevarse a cabo las inves-
tigaciones biomédicas. Se reafirma la gratuidad de las donaciones de las muestras bio-
logicas humanas; la trazabilidad y seguridad del almacenamiento de las citadas mues-
tras; se precisan los limites para la realizacion de los analisis genéticos; se determinan
los criterios a que han de someterse las investigaciones biomédicas: calidad, eficacia e
igualdad; y por tltimo se establecen las condiciones para la importacion y exportacion
de los materiales biologicos humanos.

Articulo 12. Comités de Etica de la Investigacion

El contenido de este articulo es de gran relevancia, en la medida que precisa la
naturaleza de estos organismos: su acreditacion por el organo competente de la
Comunidad Auténoma o de la Administracion General del Estado; la composicion:
independencia respecto a los promotores e investigadores e interdisciplinaridad y posi-
bilidad de que un mismo Comité realice sus funciones en dos o mas centros de investi-
gacion; sus funciones: evaluar la cualificacion del investigador principal, de su equipo
y la factibilidad del proyecto, respecto al cual es necesario ponderar los aspectos meto-
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dologicos, éticos y juridicos, pero también los riesgos y beneficios dimanantes del estu-
dio; ademas ha de velar por el cumplimiento de los procedimientos que permitan ase-
gurar la “trazabilidad”™ de las muestras de origen humano; también ha de informar sobre
toda investigacion biomédica que implique intervenciones en seres humanos o sobre
muestras de origen humano; ha de desarrollar también codigos de buenas practicas y
gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere; coordinar sus acti-
vidades con los otros comités similares; asi como velar por la confidencialidad y cual-
quier otra funcion. A todo ello se anade que, para el ejercicio de sus funciones el CEI
podra requerir cuanta informacion precise, también contempla como preceptivo con-
templa como preceptivo que sus miembros deberan hacer una declaracion jurada de sus
actividades e intereses (art. 12. 1,2, 3,4).

TITULO IL

Investigaciones que implican procedimientos invasivos en seres humanos

CAPITULO 1. Principios generales y requisitos de informacién y con-
sentimiento

Articulo 13. Consentimiento

En casos de investigacion sobre personas, los requisitos para la obtencion del
consentimiento que recoge la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y derechos y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica, aparecen en esta Ley reforzados.

Articulo 14. Principios generales

Aqui se advierte que este tipo de investigaciones solo podra realizarse “en ausen-
cia de una alternativa de eficacia comparable”. Se afiade que este tipo de investigacio-
nes se autorizardn siempre que no impliquen “riesgos y molestias desproporcionados”
para los sujetos sometidos a investigacion y, por ultimo, cuando para el sujeto someti-
do a las mismas no represente una carga para su salud y asi lo estime el Comité de Etica
de Investigacion.

Articulo 15. Informacion a los sujetos participantes en la investigacion

En este apartado se describen las condiciones e informaciones que le son debi-
das a los sujetos que aceptan participar en una investigacion, para garantizar que com-
prenden el alcance del proyecto (incluidas las consecuencias econdémicas derivadas de
posibles concesiones de patentes, etc.) en el que se dispone a participar.

CAPITULO II. Evaluacién, autorizacién y aseguramiento del daiio

Articulos 16, 17 y 18.

Estos tres articulos estan dedicados a precisar como evaluar los dafios que pue-
dan derivarse de cualquier procedimiento invasivo y la intervencion debida del

3 “Trazabilidad”: capacidad de asociar un material biologico determinado con informacion registrada
referida a cada paso en la cadena de su obtencion, asi como a lo largo de todo el proceso de investigacion.
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Comité de Etica; determina asimismo las “garantias de control y seguimiento”, espe-
cificando que, en caso de estar ausentes, la autoridad autonémica puede suspender
dicha investigacion.

CAPITULO IIL1. Situaciones especificas

Articulos 19, 20 y 21.

Estos articulos contemplan especificamente las condiciones que se han de seguir
en las investigaciones con mujeres embarazadas y lactantes; asi mismo determina el
tipo de proteccidon que es obligado seguir con los sujetos que no tengan capacidad para
otorgar su consentimiento y con aquellos otros “incapaces de consentir debido a su
situacion clinica”.

CAPITULO 1V. Seguridad y supervisién

Articulos 22, 23, 24 y 25.

En estos articulos se describen otras medidas a seguir necesariamente para pre-
venir riesgos, evaluar el estado de salud de las personas que estén dispuesta a participar
en la investigacion; otras medidas a seguir con los sujetos enfermos, a los que se pres-
tan a participar en un ensayo. Por tltimo se determinan las condiciones para comprobar
el correcto desarrollo de la investigacion autorizada. En este apartado adquiere prota-
gonismo el investigador principal y el Comité de Etica de la Investigacion.

CAPITULO V. Gestién de la informacién

Articulos 26 y 27.

En estos dos articulos se recoge la obligacion de proporcionar a los sujetos some-
tidos a investigacion cualesquiera informacion que se obtenga, si es relevante para su
salud. En esta linea se establece también la obligacion de los investigadores de comu-
nicar los resultados del proceso a la autoridad competente, al Comité de Etica y a los
sujetos implicados, si y solo si, es solicitada por estos Gltimos.

TITULO III

Sobre la donacion y el uso de embriones y fetos humanos, de sus
células, tejidos u érganos

CAPITULO 1. Donacién de embriones y fetos humanos

Articulo 28. Donacion de embriones y fetos humanos

En este articulo se estipula que “los embriones humanos que hayan perdido su
capacidad de desarrollo bioldgico, asi como los embriones o fetos humanos muertos”
podran ser donados para la investigacion biomédica y para otros fines diagnosticos,
terapéuticos, farmacologicos, clinicos o quirurgicos. Ademas, se descarta la posibilidad
de que la interrupcion del embarazo, en ningln caso, tendra por finalidad la donacion
de los embriones o fetos; estos materiales humanos se podran emplear si el motivo de
la interrupcion del embarazo se adecua a las exigencias legales y se prohibe que los pro-
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fesionales que realizan dicha interrupcion puedan ser, a la vez, integrantes del equipo
que desarrolle la investigacion. A lo anterior se afaden otras cautelas respecto al trata-
miento a dar a los embriones y fetos abortados con posibilidades de viabilidad biologi-
cay la forma de certificar esos extremos.

Articulo 29. Requisitos relativos a la donacion

La donacion de embriones y fetos ha de realizarse respetando las siguientes con-
diciones: a) que el donante o donantes hayan dado previamente y por escrito su con-
sentimiento, ...; b) los donantes antes de consentir han de haber recibido informacion
de los fines a los que se destinaran los materiales donados, las consecuencias de la
misma y las intervenciones que se vayan a realizar sobre los mismos; que se haya pro-
ducido una expulsion espontanea o inducida en la mujer gestante (segun lo previsto en
el articulo 28.3); que la donacion no tenga caracter lucrativo y que, en el caso de que
hubieren fallecido las personas de las que proceden los embriones y fetos conste, al
menos, que no se oponian de forma expresa a la donacion.

CAPITULO II. Condiciones para la investigacién biomédica con
embriones y fetos humanos

Articulos 30y 31.

El primero de estos dos articulos establece limitaciones a la investigacion con los
embriones y fetos vivos en el ttero. El segundo, determina los requisitos de la utiliza-
cion: “a) que se trate de embriones o fetos que se encuentren en alguna de las situacio-
nes establecidas en el apartado 1 del articulo 28 de esta Ley; b) Que se cuente con
embriones donados en las condiciones previstas en esta Ley; ¢) Que se elabore un pro-
yecto de investigacion y que cuente con el informe favorable de la Comision de
Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos. Asi mismo, el
responsable de un proyecto de investigacion de esta naturaleza estd obligado a informar
del resultado alcanzado a la citada Comision de Garantias.

TITULO IV

Sobre la obtencion y uso de células y tejidos de origen embrionario
humano y de otras células semejantes

CAPITULO I. Sobre la utilizacién de ovocitos y preembriones

Articulo 32. Donacion de ovocitos y preembriones

La investigacion con estos materiales bioldgicos deberan contar con el consenti-
miento de las personas de las que provengan, las cuales podran revocarlo en cualquier
momento, “sin que afecte a la investigacion realizada” (requisito dificil de cumplir, pues
ya me diran como puede ocurrir este supuesto contrafactico). Afiade ademas que este tipo
de donaciodn se regira por lo estipulado en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproduccion humana asistida. Y, por ultimo, con relacion a la donacion de ovocitos, se
dice que las donantes habran de ser informadas expresamente de la finalidad a la que se
destinan los 6vulos y esas mujeres han consentir por escrito. Este extremo es problemati-
co también, en la medida que es publico y notorio que hay mujeres que indistintamente
venden sus ovulos para esta finalidad y para los procesos de FIV (A. Cambron, 2008).
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Articulo 33. Obtencion de células de origen embrionario

En el primer apartado de este articulo se prohibe la constitucion de preembriones
y embriones humanos exclusivamente con fines de experimentacién pero, a continua-
cion (apartado 2) se afiade: “Se permite la utilizacion de cualquier técnica de obtencion
de células troncales humanas con fines terapéuticos o de investigacion, que no comporte
la creaciéon de un preembrion o embrion exclusivamente con este fin, en los términos
definidos en esta Ley, incluida la activacion de ovocitos mediante transferencia nucle-
ar”. Considero que para interpretar correctamente este apartado es preciso un buen espe-
cialista en hermenéutica, porque el lenguaje utilizado es incapaz de ocultar la naturale-
za 'y el origen de las llamadas “células troncales”.

CAPITULO II. Sobre la investigacién con muestras biolégicas de natu-
raleza embrionaria

Articulo 34. Garantias y requisitos para la investigacion

En este articulo se especifican las condiciones que deberan cumplir las investi-
gaciones con ovocitos y preembriones sobrantes de la FIV y encaminadas a la obten-
cion y utilizacion de lineas celulares troncales, precisando que “deberdn realizarse de
acuerdo con las condiciones establecidas en el articulo 15, de la Ley 14/2006, de 26 de
mayo”, sobre reproduccion humana asistida.

Articulo 35. Informe de la Comision de Garantias para la Donacion y la
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos

Aqui se especifican los tipos de investigaciones que requieren el informe previo y
favorable de la citada Comision. En especial: “la investigacion con preembriones huma-
nos para la derivacion de lineas celulares”, “la investigacion con células troncales embrio-
narias humanas”, “la activacion de ovocitos mediante transferencia nuclear”, otras técni-
cas que utilicen muestras bioldgicas de origen humano para conseguir células troncales,
la investigacion con este tipo de células procedentes de otros paises comunitarios o extra-
comunitarios. Asimismo es obligatorio trasladar a la Comision citada la identificacion de
la autoridad que concede la autorizacion para este tipo de investigaciones.

Articulo 36. Acceso a los ovocitos y a los preembriones crioconservados

El Instituto de Salud Carlos III garantizara el acceso de los investigadores a los
preembriones y ovocitos donados con fines de investigacion.

CAPITULO III. Sobre la Comision de Garantias para la Donacién y
Utilizacion de Células y Tejidos Humanos

Articulo 37. Creacion de la Comision.

Se crea la Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos, adscrita al Instituto de Salud Carlos III. Este 6rgano tiene naturaleza
colegiada, de caricter permanente y consultivo, “dirigido a asesorar y orientar sobre la
investigacion y la experimentacion con muestras biologicas de naturaleza embrionaria
humana”. Se afiade que las Comisiones homologas que se constituyan en las
Comunidades Auténomas “tendran la consideracion de comisiones de soporte” y cola-
boraran con la Comision de Garantias central o estatal.

Articulo 38. Funciones de la Comision
En primer lugar se describen las funciones: “asegurar las garantias éticas y lega-
les (...) en relacion con las investigaciones indicadas en el articulo 35 y evaluar anual-
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mente sus resultados”; asimismo, también, emitira (a peticion de las autoridades sanita-
rias del Estado y de las de las Comunidades Auténomas) informes sobre “la investiga-
cion biomédica con células y tejidos de origen humano embrionario y sobre sus aplica-
ciones clinicas en el ambito de la medicina regenerativa”; también emitira informes
sobre los proyectos de investigacion. También se precisa el tiempo maximo (tres meses)
en el que la Comision debera evacuar los informes.

Articulo 39. Composicion de la Comision

El nimero de miembros sera de doce y seran especialistas de reconocido presti-
gio en “investigacion celular o en medicina regenerativa, en bioética y en derecho vin-
culado con temas biomédicos”; estos sujetos actuaran con criterios de “independencia

. TR - o . S .
e imparcialidad”. Y seran nombrados, “seis por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud a propuesta de las Comunidades Auténomas” y “Seis representantes
de la Administracion General del Estado, dos por el Ministerio de Sanidad y Consumo,
dos por el de justicia y dos por el de Educacion y ciencia”. Se precisa también quién ha
de nombrar al presidente y al Secretario.

CAPITULO IV. Sobre la promocién y coordinacién de la investigacién
con células y tejidos de origen embrionario humano

Articulo 40. Promocion y coordinacion

La promocién y coordinacion de este tipo de investigacion queda asignada al
Ministerio de Sanidad y Consumo, a través del Instituto de Salud Carlos III, “sin per-
juicio de las competencias que puedan corresponder a las comunidades autonomas”;
asimismo se especifica el procedimiento a seguir con los proyectos de investigacién que
requieran el informe de la Comision de Garantias.

Articulo 41. Registro de proyectos

Al Instituto de Salud Carlos 111 se le atribuye la responsabilidad de mantener el
registro de los proyectos de investigacion. Dicho registro comprendera los datos relati-
vos al centro donde se lleva a cabo la investigacion, los investigadores que forman parte
del mismo y la documentacion aportada por el investigador principal en la que consten:
los objetivos, los protocolos que se pretenden utilizar y los resultados previstos.
También el informe de la Comision de Garantias y la certificacion de la autorizacion
para realizar la investigacion y cuando finalice dicha investigacion autorizada, se le
adjuntard un informe evaluador de la Comision de Garantias.

Articulo 42. El Banco Nacional de Lineas Celulares

Este organo “tendra una estructura en forma de red, con un nodo central encar-
gado de la coordinacion y estara adscrito al Instituto de Salud Carlos III”. Asimismo
el Banco promovera la seguridad en los procedimientos, mantendra la confidenciali-
dad y demas exigencias respecto a lo contemplado por la Ley 14/2006, de 26 de mayo,
sobre técnicas de reproduccion humana asistida y por la Ley 15/1999, de 13 de diciem-
bre, de proteccion de Datos de Caracter Personal y atendera también a que todas sus
actuaciones evaluadoras respondan a “los principios de precaucion, proporcionalidad
y ausencia de lucro”.

Articulo 43. Utilizacion de lineas celulares

Aqui se precisa que la utilizacion de lineas celulares o de muestras bioldgicas que
se deriven de las investigaciones a que se refiere este titulo se regiran por lo estableci-
do en esta Ley y, en su caso, por lo recogido “en la normativa sobre ensayos clinicos y
sobre utilizacion clinica de células y tejidos™.
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TITULO V

El presente Titulo trata de “analisis genéticos, muestras biologicas y
biobancos”

CAPITULO 1. Disposiciones de caracter general

Articulo 44. Objeto

Este titulo tiene por objeto: establecer los requisitos que deben cumplir las insti-
tuciones y las personas que realicen los analisis genéticos y traten o almacenen datos
genéticos de caracter personal y muestras bioldgicas.

Articulo 45. Principios rectores especificos

Ademas de las garantias establecidas en el titulo I de esta Ley, se aplicaran los
siguientes principios: “Accesibilidad y equidad (...). Proteccion de datos (...).
Gratuidad (...). Consentimiento (...). Calidad de los datos (...)”.

CAPITULO I1. Analisis genéticos y tratamiento de datos genéticos de
caracter personal

Articulo 46. Indicacion de los andlisis genéticos

“Los analisis genéticos se realizaran para la identificacion del estado de afecta-
do, de no afectado o de portador de una variante genética que pueda predisponer al
desarrollo de una enfermedad especifica de un individuo, o condicionar su respuesta a
un tratamiento concreto”.

Articulo 47. Informacion previa a la realizacion de andlisis genéticos con fines
de investigacion en el ambito sanitario

Antes de que un sujeto preste su consentimiento en los términos del art. 48, el
mismo “debera recibir la siguiente informacion por escrito”: finalidad del andlisis para
el cual consiente; lugar donde se realizara el analisis y destino de la muestra biologica
al término del mismo; personas que tendran acceso a esos resultados “cuando aquellos
no vayan a ser sometidos a procedimientos de disociacion o de anonimizacion”; el suje-
to deberd ser informado de la posibilidad de descubrimientos inesperados y de trascen-
dencia para ¢l; obligacion de advertir de la trascendencia de esos descubrimiento para
los familiares mas proximos y necesidad de informarles. Por ultimo, compromiso de
suministrarle “consejo genético”.

Articulos 48 y 49. Consentimiento y Derecho a la informacion y derecho a no ser
informado

El contenido de estos dos articulos es de suma importancia para realizar los ana-
lisis genéticos en el ambito sanitario e investigador y especifica —complementariamen-
te con lo dispuesto por la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y derechos y obligaciones en materia de informacion y docu-
mentacion clinica- los requisitos y las condiciones especificas en que ha de obtenerse el
consentimiento, proporcionando la informacion suficiente y necesaria tanto si el sujeto
se muestra partidario de saber o de no saber.
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Articulo 50. Acceso a los datos genéticos por personal sanitario

Aqui se especifican los usos y limitaciones que los profesionales pueden hacer
de los datos de la historia clinica en estos casos, “sin perjuicio de los deberes de reser-
va y confidencialidad a los que estan sometidos™ los profesionales sanitarios. Estos
datos so6lo se podran utilizar con fines epidemiologicos, de salud publica o de docencia
“cuando el sujeto interesado hay prestado expresamente su consentimiento, o cuando
dichos datos no hayan sido previamente anonimizados”.

Articulos 51 y 52. Deber de confidencialidad y derecho a la proteccion de los
datos genéticos. Conservacion de datos

En el primero de estos articulos se explicitan los deberes del personal que
acceda a los datos genéticos de un sujeto en el ejercicio de sus funciones: “deber de
secreto permanente” y ademas, “solo con el consentimiento expreso y por escrito de
la persona de quien proceden se podran revelar a terceros datos genéticos de carac-
ter personal”. Es decir, solo se podran publicar los resultados de una investigacion
de este tipo con el consentimiento del sujeto del que proceden y, cuando dicha infor-
macion afecta a varios miembros de una familia, hay la obligacion de comunicar la
informacion resultante a cada uno de ellos individualmente. El contenido del segun-
do articulo determina los plazos en que hay obligacion de guardar los datos: “duran-
te un periodo minimo de cinco afios”, tras los cuales el interesado podra pedir su can-
celacion y si no media la anterior solicitud “se conservaran el plazo necesario para
preservar la salud del afectado o la de terceros relacionados con ella”. Fuera de estos
supuestos, los datos podran conservarse indefinidamente con fines de investigacion
de forma anonimizada.

Articulo 53. Andlisis genéticos en preembriones, embriones y fetos

Los resultados de los anteriores materiales “estaran sometidos a los principios de
proteccion de datos y de confidencialidad establecidos en esta Ley”.

Articulo 54. Cribado genético

Estas pruebas tienen por objeto “detectar una enfermedad o riesgo grave para
la salud” en el individuo participante o en su descendencia y con la finalidad de tra-
tar precozmente la enfermedad u ofrecer el acceso a medidas preventivas. Afnade,
ademas, que las autoridades sanitarias, basandose en criterios objetivos, determina-
ran la pertinencia del cribado genético con relacion a las enfermedades a prevenir o
tratar. Asimismo velaran por garantizar el acceso “universal y equitativo” de los
sujetos en los que dichas pruebas estan indicadas. Se afiade que para la realizacion
de estas pruebas “se tendran en cuenta los aspectos psico-sociales y su integracion
en el sistema sanitario” y que el programa en cuestion sea evaluado por el comité de
ética del centro donde se realice. En este articulo se precisan también las condicio-
nes de participacion de los sujetos: voluntariedad, el consentimiento por escrito, la
validez y fiabilidad de las pruebas, la necesidad de confirmar o descartar el diag-
noéstico; asi como los plazos necesarios que han de transcurrir entre las diferentes
etapas del proceso, etc.

Articulos 55 y 56. Consejo genético y Requisitos de calidad

Aqui se recoge la necesidad de garantizar un asesoramiento genético apropia-
do, respetando siempre el criterio de la persona interesada. También determina que
el profesional que realice el asesoramiento debera informar de la trascendencia del
resultado y de las posibles alternativas que pueda tomar el sujeto afectado. En el
segundo articulo se especifica que el proceso de “consejo genético” con fines sani-
tarios “debera ser realizado por personal cualificado” y en centros acreditados para
este fin.
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Articulo 57. Acreditacion de centros de analisis genéticos

Los centros, privados y publicos, en los que se realicen andlisis genéticos seran
acreditados “por la autoridad autondémica o estatal competente y, en todo caso, habran
de cumplir lo dispuesto en los arts. 46 y 47 de esta Ley’.

CAPITULO III. Utilizacién de muestras biolégicas humanas con fines
de investigacion biomédica

Articulo 58. Obtencion de muestras

Aqui se expresa, primero, que la obtencién de muestras biologicas con fines de
investigacion “podra realizarse unicamente” cuando se haya obtenido previamente el
consentimiento escrito del sujeto fuente y previa informacion de las consecuencias y
riesgos que pueda suponer para su salud. Dicho consentimiento sera revocable”. En
segundo lugar, se afirma que el consentimiento del sujeto fuente sera siempre necesario
cuando se pretendan utilizar con fines de investigacion, muestras bioldgicas, obtenidas
con otros fines distintos, “se proceda o no a su anonimizacion”. Ademas este articulo
contempla “de forma excepcional” la posibilidad de utilizar muestras bioldgicas sin el
consentimiento del sujeto, pero para ello, este procedimiento, ha de contar con la autori-
zacion del Comité de Etica de la Investigacion correspondiente y teniendo en cuenta con-
cretos requisitos, descritos en los apartados: a) que se trate de una investigacion de inte-
rés general; b) que la investigacion se lleve a cabo por la misma autoridad que solicito el
consentimiento para la obtencion de la muestra; ¢) que la investigacion sea menos efec-
tiva o no sea posible sin los datos identificativos del sujeto fuente; d) que no conste una
objecion expresa del mismo; e) que se garantice la confidencialidad de los datos de
caracter personal. Aunque se entiende que este tipo de muestras para la investigacion ha
de ser de “interés general” y por lo tanto la cesion de dichas muestras sera gratuita, aqui
(art. 58. 3) se contempla la conveniencia de sufragar los gastos por desplazamiento y por
“otros inconvenientes que puedan derivarse de la toma de muestras”. Los sujetos fuente
de las muestras podran beneficiarse del resultado de las mismas por motivos de salud,
“siempre que estén disponibles y no se encuentren anonimizadas” (art. 58.4). La obten-
cién de muestras bioldgicas de menores y/o de incapaces serdn autorizadas si se cumplen
las condiciones enunciadas en los apartados: a) ... d), relativas al menor riesgo, que esos
conocimientos no puedan obtenerse por otros medios, que se cuente con la expresa auto-
rizacion de los representantes legales. Y, ademas, el articulo se cierra advirtiendo que “En
los estudios de diversidad genética se respetaran siempre las tradiciones locales y étni-
cas, evitando en todo caso practicas de estigmatizacion y discriminacion” (art. 58. 6).

Articulo 59. Informacion previa a la utilizacion de la muestra bioldogica

Antes de emitir el consentimiento para la utilizacion de una muestra bioldgica -y sin
perjuicio de los recogido en la legislacion sobre proteccion de datos y en el articulo 45 de
esta Ley- que no se vaya a someter a un proceso de anonimizacion el sujeto fuente debe
recibir por escrito la siguiente informacion: a) acerca de la finalidad de la investigacion; b)
beneficios esperados; ¢) posibles inconvenientes relativos a la obtencion y donacion de la
muestra; d) identidad del responsable de la investigacion; e) derecho de revocacion del con-
sentimiento y sus efectos, “incluida la posibilidad de la destruccion o anonimizacion de la
muestra”; ) lugar de realizacion del analisis y destino de la muestra al término de la inves-
tigacion; g) derecho a conocer los datos genéticos que se obtengan a partir de las muestras
donadas; h) garantia de confidencialidad de la informacién obtenida; i) advertencia sobre
la posibilidad de que se obtenga informacion relativa a su salud; j) advertencia de la impli-
cacion de la informacion que se pueda obtener para la salud de sus familiares. Por ultimo,
se precisa que “En el caso de utilizacion de muestras que vayan a ser anonimizadas, el suje-
to fuente recibira la informacion contenida en los apartados a), b) ¢) y d) de este articulo”.
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Articulo 60. Consentimiento sobre la utilizacion de la muestra biologica

El consentimiento sobre la utilizacion de la muestra bioldgica se otorgara en el
acto de la obtencion de la muestra, o con posterioridad, de forma especifica para una
investigacion concreta. Se aflade que el consentimiento podra prever el empleo de la
muestra para otras lineas de investigacion relacionadas con la inicialmente propuesta y,
también, que el consentimiento podra ser revocado total o parcialmente, en cualquier
momento.

Articulo 61. Conservacion y destruccion de las muestras

Si las muestras son conservadas, el sujeto fuente serd informado por escrito de: las
condiciones de conservacion, objetivos, usos futuros, cesion a terceros y de las condi-
ciones para retirarlas o pedir su destruccion. “No obstante, las muestras biologicas utili-
zadas en investigacion biomédica se conservaran Gnicamente en tanto sean necesarias
para los fines que justificaron su recogida”, salvo que el sujeto haya consentido para
otros usos. Y esto siempre que las muestras no hayan sido sometidas a su anonimizacion.

Articulo 62. Informe del Comité de Etica de la Investigacién

En todo caso, sera preciso “el Informe favorable del Comité de Etica de la
Investigacion correspondiente al centro para la obtencion y utilizacion de muestras bio-
logicas para investigacion biomédica (...), en particular cuando se haya previsto la uti-
lizacion de personas fallecidas”, o también cuando se trate de incorporar una muestra
bioldgica que habia sido recogida con otra finalidad.

CAPITULO 1V. Biobancos

Articulos 63, 64 y 65. Interés cientifico, Autorizacion y Titularidad

La autorizacion para crear un biobanco requerira que su organizacion, objetivos
y medios disponibles justifiquen su interés biomédico. La autorizacion para la creacion
de un biobanco “sera competencia del Ministerio de Sanidad y Consumo”. La titulari-
dad pﬁglica o privada “que ostente la titularidad de un biobanco sera el responsable del
mismo’ .

Articulo 66. Organizacion del biobanco

Estos organismos deberan contar con “un director cientifico, un responsable del
fichero y estara adscrito a sendos comités externos, uno cientifico y otro de ética, res-
. . .y . 9 .
pectivamente, que asistiran al director” en sus funciones.

El director tendra las obligaciones siguientes: a) velar por el cumplimiento de la
legislacion vigente; b) mantener un registro de las actividades del biobanco, ¢) garanti-
zar la calidad, seguridad y la trazabilidad de los datos y muestras almacenadas; d) ela-
borar un informe anual de actividades, a disposicion de la autoridad que autorizo la cre-
acion del biobanco; e) atender las reclamaciones que puedan producirse; f) elaborar el
documento de buena practica del organismo; g) elaborar una memoria descriptiva que
incorpore: las caracteristicas de las colecciones, los criterios de inclusion y los propdsi-
tos para los cuales se constituye la coleccion y toda la informacion que puede asociar-
se a las muestras. Finaliza este articulo describiendo las obligaciones del responsable
del fichero.

Articulo 67. Registro Nacional de Biobancos

Una vez constituidos los biobancos de acuerdo con las directrices anteriores,
“la autoridad competente procedera a su traslado al Registro Nacional de Biobancos
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para la Investigacion Biomédica, bajo la dependencia del Instituto de Salud Carlos III.
Previamente habran de inscribirse en la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos”.
A lo anterior se afade que “Cualquier persona o establecimiento publico o privado
que tengan una o mas colecciones ordenadas de muestras o material bioldgico huma-
no (...), deberan inscribirlas en el Registro Nacional de Biobancos” (art. 67.2). Y “El
Ministerio de Sanidad y Consumo certificara la naturaleza y alcance de la coleccion
una vez inscrita”.

Por tultimo se puntualiza: “No estardn sometidas a la indicada inscripcion las
colecciones mantenidas por personas fisicas para usos exclusivamente personales, ni las
muestras, aunque estén ordenadas como coleccion, que se hayan obtenido para la reali-
zacion de los andlisis pertinentes con fines diagnosticos y, en su caso, de tratamiento del
sujeto fuente, y que no se mantengan almacenados durante un periodo de tiempo supe-
rior al cumplimiento de estos objetivos” (art. 67.4).

Considero necesario aclarar el contenido de este articulo pues me resulta
incomprensible. ;Como hay que entender que “cualquier persona” pueda tener una
coleccion de muestras biologicas? Y ;como interpretar el art. 67.4? Solo se atisba el
alcance de esta permision si se la relaciona con los biobancos privados de cordon
umbilical.

Articulo 68. Inspecciones y medidas de control

Aqui la autoridad se compromete a inspeccionar periédicamente los biobancos
para garantizar: lo adecuado de las instalaciones, su organizacion y funcionamiento.

Articulo 69. Obtencion y cesion de muestras

La obtencion de muestras se realizara de acuerdo con lo previsto en el capitu-
lo I1I de este titulo. Y afiade que las muestras almacenadas en el biobanco seran cedi-
das a titulo gratuito a terceros que las precisen con fines de investigacion biomédica,
en proyectos de investigacion cientificamente aprobados. Aqui se precisan los requi-
sitos necesarios para el caso anteriormente considerado. También se afiade que, en la
cesion de muestras, repercutira el coste de “obtencion, mantenimiento, manipulacion,
envio y otros gastos de similar naturaleza”. Y que el desplazamiento de las muestras
se llevara a cabo con las necesarias condiciones de seguridad. Asimismo la denega-
cion de transferir estas muestras habra de estar motivada por la persona responsable
y por los informes previos del director cientifico y de los comités cientifico y ético.
A lo anterior se afiade que la cesion de muestras “podra” ir acompafiada de la infor-
macion clinica asociada.

Articulo 70. Derechos de los sujetos fuente

Al respecto se seguirdn los criterios expuestos en los articulos 58 a 60 del capi-
tulo III del presente titulo aunque, reitera, que podran utilizarse estos materiales “siem-
pre que el sujeto fuente o, en su caso, sus representantes legales hayan prestado su con-
sentimiento en estos términos”.

TITULO VI

Infracciones, sanciones y compensaciones por dafios
Este titulo contiene a los articulos 72-76 relativos a las posibles infracciones y

las sanciones de caracter administrativo y en casos excepcionales (delitos) de sanciones
penales; los responsables seran en todo caso los directores de los centros.
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TITULO VII

El Comité de Bioética de Espaiia

Articulo 77. Naturaleza del Comité

Se crea el Comité de Bioética de Espafia (CBE), como “6rgano colegiado, inde-
pendiente y de caracter consultivo, sobre materias relacionadas con las implicaciones
éticas y sociales de la Biomedicina y ciencias de la Salud”.

Articulo 78. Funciones

Son funciones del CBE: a) emitir informes, propuestas y recomendaciones para
los poderes publicos de ambito estatal y autondmico en asuntos con implicaciones éti-
cas relevantes; b) emitir informes, propuestas y recomendaciones sobre materias rela-
cionadas con las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y ciencias de la
Salud que el Comité considere relevantes; c) establecer los principios generales para la
elaboracion de codigos de buenas practicas de investigacion cientifica, que serdn desa-
rrollados por los Comités de Etica de la Investigacion; d) representar a Espafia en los
foros y organismos supranacionales e internacionales implicados en bioética; e) elabo-
rar una memoria anual de actividades; f) cualesquiera otras que les encomiende la nor-
mativa de desarrollo de esta Ley (art. 78.1).

Aqui se anade que los materiales que produzca el CBE “podran ser publicados
para general conocimiento y difusion, con pleno respeto a los derechos fundamentales
. . . 2 r r
y constitucionalmente reconocidos’ (art. 78.2). Y, ademads, que el CBE colaborara con
otros comités estatales y autondmicos similares y fomentara la comunicacion entre
ellos, sin perjuicio de sus competencias respectivas.

Articulo 79. Composicion y designacion de sus miembros

El nimero de miembros sera de doce, “elegidos entre personas acreditadamente
cualificadas del mundo cientifico, juridico y bioético” y “debera procurarse la presen-
cia equilibrada de las distintas disciplinas implicadas en las reflexiones bioéticas”.
Estos miembros seran nombrados con los siguientes criterios: a) seis miembros a pro-
puesta de las comunidades autonomas, segun lo acordado por el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, b) seis miembros propuestos por la Administracion
General del Estado en la proporcion siguiente: uno por el Ministerio de Justicia; uno por
el Ministerio de Educacion y Ciencia; uno por el Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio; tres por el Ministerio de Sanidad y Consumo. A continuacion se precisa
quién nombrard al presidente y al secretario del CBE.

Articulo 80. Duracion del mandato y ejercicio del cargo

El mandato de los miembros del Comité sera de cuatro afios, renovables por una
sola vez. La renovacion se hara por mitades, cada dos afios, y cesaran por: a) expiracion
de su mandato; b) renuncia; c) separacion acordada por el Ministerio de Sanidad y
Consumo. A esto se afiade que “Los miembros del Comité actuaran con independencia
de las autoridades que los han nombrado y no podran pertenecer a los o6rganos de
gobierno de la Administracion del Estado”.

Articulo 81. Funcionamiento

El comité funcionard en Pleno y en Comisién Permanente. Ambas funciones y la
periodicidad de sus reuniones se determinaran reglamentariamente.
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TITULO VIII

Promocion y coordinacion de la investigacion biomédica en el Sistema
Nacional de Salud

Este Titulo esta dedicado a la promocion y coordinacion de la investigacion bio-
médica en el Sistema Nacional de Salud (SNS). Para conseguir ambos objetivos se crea
un entramado normativo para la promocién de la investigacion cientifica de excelencia,
dirigida a resolver las necesidades de salud de la poblacion y, en particular, la practica
clinica, basada en el conocimiento cientifico en el interior de las estructuras del SNS,
desde este punto de vista, reconoce a los centros que lo integran capacidad para contra-
tar personal dedicado a las actividades investigadoras; de este modo abre la posibilidad
de que dicha actividad sea parte integrante de la carrera profesional del personal esta-
tutario. Ademas, se establecen medidas de movilidad del personal investigador dentro
de la Administracion General del Estado y hacia entidades privadas de investigacion
mediante una excedencia temporal.

Por otro lado, el Ministerio de Sanidad y la Comunidades Auténomas fomenta-
ran la intervencidn de los hospitales, como nucleos vertebradores de la investigacion
en forma cooperativa y de red. También explicita que los centros de Atencion Primaria
podran participar en las redes de investigacion. Adicionalmente, se refuerza la coope-
racion entre los sectores publico y privado mediante (entre otras medidas) la colabo-
racion y participacion de las entidades privadas en la ejecucion de las acciones de
investigacion del SNS; asimismo, se establece la posibilidad de que el personal de esas
entidades privadas participe en la ejecucion de programas y proyectos de investigacion
del SNS.

Entre las Disposiciones que cierran el articulado de la Ley, alcanza especial sig-
nificado la Adicional Segunda, que revisa y actualiza la regulacion del Instituto de
Salud Carlos III, como instrumento fundamental de la Administracion General del
Estado para el fomento de la investigacién biomédica. Asi el Instituto promovera la
investigacion en dreas tematicas prioritarias, mediante la constitucion de unidades de
investigacion que tendran el caracter de centros propios y establecera los mecanismos
para que las redes de investigacion, tras ser evaluadas convenientemente, puedan con-
vertirse en centros virtuales de investigacion en red.

3. Balance de los 6rganos colegiados a los que se encomiendan tareas
de control ético de la investigacion biomédica

3.1. Los Comités de Etica de la Investigacién (CEI)

Esta figura creada por la nueva Ley (art. 12) contempla que estos organismos
deberan constituirse en los centros que realicen investigacion biomédica que afecte a
seres humanos o utilicen muestras biologicas de origen humano. La finalidad de los
CEls sera la de garantizar la adecuacion de los aspectos metodologicos, éticos y juri-
dicos de las investigaciones que afecten a seres humanos y/o muestras bioldgicas de
ese origen. En cuanto a su creacion, se contempla que sean “debidamente acreditados
por el 6rgano competente de la comunidad autébnoma que corresponda o, en el caso de
centros dependientes de la Administracion General del Estado, por el érgano compe-
tente de la misma’’; respecto a su composicion la Ley no especifica el numero de
miembros, aunque afiade que para su acreditacion se ponderaran los criterios de: “inde-
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pendencia e imparcialidad de sus miembros respecto de los promotores e investigado-

res de los proyectos de investigacion biomédica, asi como su composicion interdisci-
. 29

plinar” (art. 12.1).

Las funciones de este tipo de organismos consisten en: a) Evaluar la cualifica-
cion del investigador principal y su equipo, asi como la factibilidad del proyecto; b)
Ponderar los aspectos metodologicos, éticos y legales del proyecto de investigacion;
c¢) Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio; d)
Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de
las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacion de pro-
teccion de datos de caracter personal; e) Informar, previa evaluacion del proyecto de
investigacion, toda investigacion biomédica que implique intervenciones en seres
humanos o utilizacién de muestras bioldgicas de origen humano, sin perjuicio de
otros informes emitidos. No podra autorizarse o desarrollarse el proyecto de investi-
gacion sin el preceptivo informe favorable del CEI; f) Desarrollar codigos de buenas
practicas de acuerdo con los principios establecidos por el Comité de Bioética de
Espafia y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere; g)
Coordinar su actividad con la de los comités similares de otras instituciones; h) Velar
por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pudiera asignar la nor-
mativa de desarrollo de esta Ley. Este articulo se cierra con la exigencia de que los
miembros del CEI “deberan efectuar declaracion de actividades e intereses y se abs-
tendran de tomar parte en las deliberaciones y votaciones en que tengan un interés
directo o indirecto en el asunto examinado” (art. 12.4).

3.2. La Comision de Garantias para la Donacion y Utilizacion de Células y
Tejidos Humanos

Esta Ley crea también (Capitulo II, arts.37-39) una nueva Comision, adscrita al
Instituto de Salud Carlos III y sustituye a la entonces vigente, la Comision de
Seguimiento y Control de Donacion y Utilizacion de Células y Tejidos Humanos (pre-
vista seglin la Ley 41/1988, ahora derogada). La funcion primordial de ésta Comision
sera: evaluar e informar preceptivamente y con caracter favorable los proyectos de
investigacion que requieran la obtencion o utilizaciéon de tejidos, células troncales
embrionarias u otras semejantes de origen humano obtenidas por diversas técnicas de
reprogramacion celular que ya existan o que puedan existir en el futuro, asi como desa-
rrollar otras funciones sobre aspectos cientificos, éticos y juridicos”. La Ley contempla,
ademas, que se puedan crear “comisiones homdlogas” en las Comunidades Autdnomas
(art. 27.2). Este alcance se concreta en una serie de funciones especificas, entre las que
se encuentran: la elaboracion de informes sobre materias como la utilizacion de células
embrionarias, la importacion y exportacion de otros paises de lineas celulares, el segui-
miento de los proyectos de investigacion y otras.

El alcance y la importancia de esta Comision es mayor respecto a la investiga-
cion con embriones, fetos humanos y con sus estructuras biologicas. Le correspondera,
por lo tanto, elaborar un informe favorable si el proyecto se adecua a los requisitos pre-
vistos en el articulo 34 de la Ley. El investigador principal debera remitir los resultados
del proyecto aprobado a la Comision y a la autoridad que le dio su aprobacion. Con el
fin de permitir esta tareas la Ley atribuye también a la Comision el acceso a la infor-
macién necesaria para cumplir con sus competencias.

Respecto a su composicion se establece que la constituiran doce miembros, todos
ellos de reconocido prestigio, ya sea en investigacion en terapia celular, medicina rege-
nerativa, en bioética o en derecho (vinculado este a temas biomédicos); seran nombra-
dos por el Ministerio de Sanidad y Consumo, por un periodo de tres afios, a propuesta
de los Ministerios de Sanidad y Consumo (2), de Educacion y Ciencia (2), Justicia (2),
y los restantes por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (6). El
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ministro de Sanidad nombrara a uno de estos componentes presidente de la Comision y
actuara de secretario/a un funcionario con rango de Subdirector General del Instituto de
Salud Carlos III, que actuara con voz pero sin voto.

3.3. El Comité de Bioética de Esparia

Desde un punto de vista estandar la tarea de los comités de ética consiste en apre-
hender los problemas bioéticos y pronunciarse respecto a los mismos; es decir, tratar los
conflictos éticos de valores planteados por las investigaciones biogenéticas y las aplica-
ciones de las tecnologias médicas desde una perspectiva critica, pragmatica, dialéctica y
normativa. Las tareas de los comités testimonian una parte de la institucionalizacion de
la bioética que se incardina, a su vez, en los discursos y en las practicas biomédicas. Esta
estructuracion del campo bioético va pareja con la aspiracion de desarrollar un sistema
de regulacion propio, impulsado por grupos profesionales, ideologicos y empresariales.

Las funciones del CBE: desmesura e inadecuacion

En el pasado mes de diciembre (2007) se constituy6 el Comité de Bioética de
Espafia (CBE), previsto en la Ley de Investigacion biomédica. Después del nombra-
miento de sus doce miembros se puede hacer un balance del alcance que la autoridad
ha asignado a sus tareas. Una primera lectura del texto de su constitucién provoca cier-
ta perplejidad ante lo que parece ser la ignorancia de la autoridad que ha disefiado al
organismo respecto a la teoria y la experiencia europea, donde se empezaron a crear a
principios de los afios ochenta (A. Cambron, 1998). Lo que parece aparente ignorancia
afecta de manera especial al nimero de sus miembros, a la naturaleza y funciones atri-
buidas al CBE. Lo que aqui se sefiala como “aparente ignorancia” se refiere ademas a
otra cualidad significativa del CBE respecto a sus homologos europeos: en los paises
donde estos organismos han sido creados por la autoridad politica —no por instituciones
profesionales o religiosas- lo han sido mediante una norma especifica y dependiente de
la presidencia del gobierno. En nuestro caso, por el contrario, su creacion aparece en el
corpus de una Ley, y dependiendo del Ministerio de Sanidad y Consumo. Esta circuns-
tancia permite contemplar las funciones atribuidas al CBE con cierta ambigiiedad por-
que bien se puede pensar que este organismo se ocupard solo de los problemas éticos
relativos a la investigacion biomédica o, por el contrario, se le pueden adjudicar fun-
ciones mas amplias, como corresponden a las llamadas “comisiones nacionales”. La
siguiente reflexion se orienta a clarificar las funciones atribuidas al CBE y a describir
lo que parecen ambigiiedades, inadecuaciones, en funcion de las normas y principios
politicos que nos rigen.

Existe unanimidad en reconocer a las comisiones nacionales de bioética la nece-
sidad de que su composicion sea: pluridisciplinar, plural e independiente. Las dos
caracteristicas primeras se reclaman en razon de la complejidad objetiva de las cuestio-
nes que se le plantean y sobre las que han de pronunciarse y también en consideracion
a la pluralidad de valores existentes en las sociedades desarrolladas (G. Hottois, D.
Callahan). Lo que se espera de la “independencia” de los miembros de un comité de
bioética es que -aunque carecen de legitimidad democratica- actien con total libertad
respecto a la autoridad que los ha nombrado y también con relacion a otros intereses
ideologicos y materiales que inciden en los problemas sobre los que han de pronun-
ciarse. La autoridad que nombra a los miembros de un comité nacional de bioética con-
tribuye a reforzar esta necesaria independencia si tales nombramientos son irrevocables
en situaciones normales.

Si se hace una lectura critica a la caracterizacion del CBE en esta ley llaman la
atencion, en primer lugar, algunos aspectos relativos a su naturaleza y, en segundo lugar,
otros relacionados con sus funciones; aspectos ambos interrelacionados. Si de los tres
rasgos que definen la naturaleza de este organismo descartamos el primero por su solo
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alcance administrativo, nos cabe precisar que el CBE es un 6rgano “independiente” por-

, . , I3 . ER]
que asi lo declara la autoridad que lo ha creado y es ademas “de caracter consultivo,
rasgo que lo homologa a los similares en los paises de nuestro entorno cultural.

Sin embargo, cuando se repasan las funciones atribuidas al organismo en la ley,
éstas pueden ser calificadas, por un lado, de desmesuradas a tenor del bajo nimero de
miembros que la forman y la magnitud de las tareas que ha de desempefiar: elaborar infor-
mes con propuestas y recomendaciones para los poderes publicos sobre las implicaciones
éticas y sociales de las investigaciones biomédicas; mas también sobre aquellos otros
“asuntos relacionados con la biomedicina que sus miembros consideren relevantes’.
Podemos preguntarnos /se pronunciaran sobre la eutanasia y sobre el aborto, por ejemplo?

Las otras tareas asignadas pueden verse como inadecuadas o incluso como con-
tradictorias. Pues como entender que, si este es un 6rgano consultivo de la autoridad
pueda, a la vez, encargarsele que también “establezca los principios” que guien la eva-
luacion de los futuros comités de ética de la investigacion -de evidente alcance norma-
tivo publico- y también que “represente a Espafia en los foros internacionales implica-
dos en la bioética. Espacios donde ya tenemos representacion institucional. Insisto,
estas dos ultimas funciones me parecen paraddjicas ya se atienda a la naturaleza atri-
buida al organismo, como a la falta de legitimidad democratica que acompafia al nom-
bramiento de sus miembros. Esta debilidad, o error, se reitera ademas si consideramos
que los documentos que en el futuro elabore el CBE so6lo “podran ser publicados™; es
decir, se supone que el CBE no estara obligado a publicar sus informes. De lo cual se
deduce que la poblacion se vera privada de conocer los temas, las argumentaciones y
las conclusiones de tan cualificado organismo en temas de gran relevancia para el debi-
do respeto a los derechos fundamentales de los/las ciudadanos/as. Este aspecto mani-
fiesta, ademas, que el legislador ha ignorado el mandato del Convenio de Oviedo (capi-
tulo X, art. 28) que impone a las partes firmantes del mismo la obligacién de promover
la informacion y el debate en las cuestiones relativas a la biologia y a la medicina. Tarea
necesaria que bien podria cumplir este comité.

Los anteriores extremos identificados en la ley que ha creado el CBE nos mue-
ven a identificarlo como un “comité de expertos”, antes que con un comité nacional de
bioética. Veamos sucintamente las diferencias entre ambos organismos.

En términos generales, por la naturaleza y las funciones atribuidas al CBE nos
permite interpretarlo como un comité de expertos antes que como un comité de bioéti-
ca; conviene precisar lo sustantivo de ambos tipos de organismos que, a mi modo de
ver, son bastante diferentes.

Comités de expertos. La cuestion de la relacion entre expertos y ética puede ser
considerada bajo dos aspectos diferentes; uno, en lo relativo a la nocion de “experto en
ética” y, el otro, relacionado con la cualidad de los miembros que componen los comi-
tés de bioética nacionales. En el caso del CBE estos son: jsabios o expertos?

Este asunto supone un trabajo preliminar de definicion del experto y de la situa-
cion de los expertos. La situacion del “experto” implica la llamada a un saber especia-
lizado para ayudar a decidir en una situacion problematica. En este marco, el experto es
definido como un individuo o un grupo de individuos que tienen la particularidad de
estar dotados de una doble legitimidad. El experto obtiene su legitimidad, a la vez, de
la autoridad que lo capacita y de la competencia que le es reconocida. Su actividad con-
siste en ilustrar al solicitante -por diversos medios: examenes, evaluaciones, aprecia-
ciones- en la perspectiva de una posterior toma de decisiones. El comité sélo propor-
ciona informacidn, sabiendo que la responsabilidad en la toma de decision incumbe s6lo
a la instancia que lo ha mandatado. Dicho de otro modo, el experto se caracteriza por
su independencia, neutralidad y caracter apolitico (L. Sfez, 1993).
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Desde este punto de vista, el CBE se corresponde ante todo como un comité de
expertos. En tanto se pretende que este organismo se pronuncie sobre asuntos proble-
maticos, partiendo sélo del saber especializado de sus miembros. El CBE est4 formado
a priori por expertos, puesto que sus miembros han sido seleccionados en funcion de su
competencia, en tanto que médicos, investigadores, juristas, moralistas, tedlogo, etc.

La ambigiiedad nace del hecho de que ellos son seleccionados no sélo sin mediar
procesos democraticos, sino mediante medios ajenos al grupo gremial del que forman
parte. De ellos se espera que se pronuncien en tanto que individuos y es sin duda una
tal facultad que se espera de la persona “sabia”.

En este punto, hemos de sefialar que, por su naturaleza y por el numero que lo
componen, el CBE se asemeja mas a una “comision de expertos” a disposicion del
poder politico que ha nombrado a sus miembros, que a una comision de ética, como
veremos mas adelante.

Comités de bioética. La aparicion de los CC.EE. se inscribe en un contexto defi-
nido por la consideracion responsable contra los peligros inherentes al desarrollo cien-
tifico y tecnoldgico. En la actualidad se asiste a una inversion de las relaciones ciencia
— sociedad en la medida que la sociedad espera que los expertos “hagan el mundo mas
seguro”, en tanto que la ciencia y la tecnologia son generadoras de inseguridad.

Principios relativos a su composicion. La originalidad de los comités de bioéti-
ca reside en su composicion en tanto que personas extrafias a la ciencia se asocian con
cientificos para tratar asuntos relativos a la ética biomédica. Tres principios fundamen-
tales gobiernan, segun la doctrina, la composicion de los comités de ética y condicio-
nan su legitimidad; estos son: la pluridisciplinaridad, el pluralismo y la independencia
(C. Byk et G. Mémeteau, 1996: 250). Estas tres exigencias expresan la voluntad de
poner estas instituciones al abrigo de cualquier presion; en particular se trata de sustra-
er el aspecto ético a cualquier presion del monopolio empresarial, médico y cientifico.
Con este objetivo, estos comités simbolizan la ruptura con el proceso de autorregula-
cion, en el seno del cual los citados profesionales son a la vez jueces y parte. Es por esta
razén que su legitimidad deriva de su composicion.

La pluridisciplinaridad y el pluralismo constituyen dos mecanismos de repre-
sentacion en el seno de los comités de ética. La pluridisciplinaridad asegura la repre-
sentacion de competencias - de profesiones diversas- y el pluralismo garantiza la repre-
sentacion de diversas corrientes de pensamiento y de opiniones. Ademas, para evitar
que en estas instituciones se ejerza un control -disfrazado del poder médico, o econd-
mico o politico- es necesario no sélo equilibrar el sistema de representacion, sino tam-
bién garantizar la independencia de sus miembros.

Este modo de representatividad y el nombramiento de los miembros es diferen-
te del sistema de representacion democratico. Por otra parte, la apelacion “comité de
sabios”, que con frecuencia se empleada para designar a estos comités, pone de relieve
la idea de una ética reservada a una élite. Por ello, la institucionalizacion de la ética evi-
dencia un interrogante, a saber: ;los comités de bioética representan un progreso para
la democracia o, por el contrario, son la manifestacion de una aristocracia del saber?

La afirmacion de los principios. Las instancias que merecen el titulo de comités
nacionales de bioética, idealmente, deben satisfacer tres condiciones acumulativas: la
independencia, el pluralismo y la pluridisciplinaridad. Estos imperativos aunque bien
distintos son indisociables, puesto que la independencia esta garantizada por la pluri-
disciplinaridad y por el pluralismo, simbolos del equilibrio de los intereses a represen-
tar y de la presencia de contrapesos. Sin embargo, si estos principios son unanimemen-
te reconocidos como fundamentales por la doctrina, no todos ellos estan siempre reco-
gidos en los textos.
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Los textos que instituyen a estos comités expresan de manera recurrente la exi-
gencia del caracter pluridisciplinar, por el contrario, con frecuencia, los otros dos ras-
£0s no aparecen en los textos expresamente recogidos. Los fundamentos textuales evi-
dencian de este modo el desequilibrio existente entre las exigencias formales de plura-
lismo, pluridisciplinaridad e independencia, tanto en los comités de ética asistencial (los
constituidos en los hospitales), en los Comités de Etica de investigacion clinica, como
en las Comisiones Nacionales de Bioética.

La pluridisciplinaridad y el pluralismo constituyen ciertamente principios nece-
sarios pero no suficientes. Para poder incluir en la categoria de “comités de ética”, es
necesario satisfacer la exigencia de independencia, condicion sine qua non de la credi-
bilidad y legitimidad de un comité. Como testimonia el caso del Comité Director para
la Bioética (CDBI) y el CIB creado por la UNESCO: “la ausencia de independencia de
sus miembros impide su reconocimiento, como comités de ética (N. Lenoir et B.
Mathieu, 1998:18). Estos por estar compuestos exclusivamente de delegados guberna-
mentales no pueden pretender el titulo de comités de ética; constituyen, por lo tanto,
organismos atipicos si se tiene en cuenta que gozan de una composicion pluridiscipli-
nar. La falta de independencia de sus miembros le asigna un déficit en origen, en la
medida que estos érganos estan formados exclusivamente por individuos representan-
tes de los estados, a los cuales sus miembros deben rendir cuentas y seguir sus instruc-
ciones. Este ejemplo manifiesta de la manera mas general la cuestion de la existencia
de organismos al margen de los comités de ética que se homologan con ellos, pero que
no cumplen todos los criterios exigidos. Esta proximidad se puede explicar porque, de
hecho, ellos se ocupan también de cuestiones bioéticas, pero con una perspectiva no
solo ética, sino ante todo politica. Con esta Optica en la UNESCO, el Comité
Internacional de Bioética ha estado asistido, en 1996, por un comité de expertos guber-
namentales encargado de la preparacion del proyecto de declaracion sobre el genoma
humano (J. Dhommeaux, 1998:28).

La independencia de un comité (relacionado con el poder politico, econémico,
o cientifico) estd asegurada, en parte, por el equilibrio entre los intereses en presen-
cia, pero aquella depende también de la independencia de sus miembros. Pues el
modo de designarlos -la nominacion- es sospechosa de obstaculizar su independen-
cia. Las garantias que rodean su nominacion y su estatus permiten cuanto menos ali-
mentar sospechas.

Por otro lado, el nombramiento de todos los miembros de los comités deberia ser
irrevocable, si asi fuera este rasgo constituiria verdaderamente una garantia esencial
para proteger su independencia. No obstante, quedan otras dudas razonables en razon
del estatus de los miembros, pues en efecto ellos son seleccionados a titulo personal,
pero también en funcion de su condicion de médicos, investigadores, filosofos, juristas,
etc. De esta ambigiliedad nace la necesidad de examinar si ellos son nombrados mas por
su capacidad de expertos que por su virtud o por su sabiduria.

En conclusion, una distincion se desprende entre la composicion de los comités
locales de tipo practico y la composicion de los comités nacionales e internacionales de
tipo teorico; en la medida que el pluralismo no constituye un criterio o principio funda-
mental mas que en tanto estos Ultimos tienen el mandato para proponer cuestiones a la
sociedad relativas a conflictos de valores. Por el contrario, las exigencias de indepen-
dencia y de pluridisciplinaridad parecen no tolerar ninguna excepcion, ellas son las mas
compartidas comunmente entre todos los comités.

Tratandose del respeto a los principios de pluridisciplinaridad y de pluralismo es
necesario aceptar un margen de maniobra de la que ellos pueden hacer valer como signo
de “vitalidad de los comités y de las sociedades en las que ellos son creados”, con la
condicion de que ellos no sean desnaturalizados. Asi las manifestaciones del pluralismo
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pueden adoptar diferentes formas. Por el contrario, la apreciacion del principio de plu-
ridisciplinaridad es mas delicada. El nimero de miembros procedentes del medio médi-
co y cientifico con frecuencia es predominante en el seno de los comités y es por esto
que haria falta exigir una diversidad minima para que el principio sea efectivo.

Etica, sabiduria y expertos. Ante la especializacion y la interaccion creciente
entre conocimientos, las virtudes de la interdisciplinaridad no cesan de ser alabadas. En
la actualidad ésta se impone como una exigencia €tica del saber; en la medida que “los
elementos del saber so6lo tienen sentido por las relaciones mutuas que se establecen
entre ellos; en este sentido la interdisciplinaridad debe corregir el espiritu ciego del
especialista que olvida los fines de la vida humana” (J.P. Resweber, 1981:17).

La composicion de los comités de ética nacionales, vista objetivamente denota
una apertura (por otra parte justificada) por la misma naturaleza de la ética, por ser la
¢ética una reflexion holista sobre el ser humano, ella no podria ocuparse de un solo
aspecto, indistintamente fuera el cientifico, el filosofico, el juridico u otros, sino que la
ética se sitia en la encrucijada de todos esos dominios (S. Le Bris, 1993). En conse-
cuencia los términos “experto” y “ética” son antindmicos. Por lo tanto, la interdiscipli-
naridad abre la via a un desarrollo coherente y harmonioso del saber, puesto que obliga
al sabio a prestar atencion a las fuentes del pensar, a las inquietudes del sociologo y a
las interrogaciones del ciudadano/na. Ella posibilita llevar a cabo una reflexion en la
medida que los saberes son decisivos pero estan dispersos, que la comunidad de sabios
no deja de producir y de acumular”( F. Mayor Zaragoza, 1992).

A modo de recension. La aptitud para hacer propuestas en materia €tica caracte-
riza al “sabio” y no al experto aun cuando éstos puedan desempefiar funciones anélo-
gas: clarificar, informar, aconsejar e incluso cuando presentan caracteristicas parecidas
a la independencia. Lo que los distingue, es el campo de ejercicio de su competencia;
en un caso, el experto, trata de analizar los datos objetivos que tiene delante; en el otro,
el ético, se enfrenta a conflictos de valores, a problemas éticos. En este segundo caso,
“el experto no es ya experto sino “sabio”” (Sfez, 1993: 169). El experto a diferencia del
“sabio” ejerce una competencia exclusivamente técnica o cientifica. Confundir el hacer
del sabio con el del experto seria confundir ciencia y ética, conocimiento y razona-
miento valorativo, hechos y finalidades (L. Ferry, 1991:5). Por lo tanto, la pluridisci-
plinaridad y el pluralismo favorecen la representacion de los especialistas en los comi-
tés de ética nacionales, indistintamente sean médicos, juristas, fildsofos, socidlogos u
otros. Los miembros de los comités de bioética estan obligados a trascender su condi-
cion de expertos para pronunciarse como sabios; es decir, a tomar posicion a titulo per-
sonal y con total independencia. Ellos llevan el doble marchamo de experto y de sabio.
“La naturaleza ética de las cuestiones a tratar exige que cada individuo responda en con-
ciencia y no aplicando consignas, porque cada individuo no compromete ni representa
mas que a si mismo” (G. Hottois, 1999:191). Sabiduria e independencia van parejas, la
virtud del sabio refuerza su independencia en la medida que determina la obligacion,
ajena a los intereses, las influencias y los diversos poderes implicados en el problema.
Su opinién no es ni sumisa ni dependiente del poder que lo ha nombrado.

En conclusion, los comités de bioética nacionales deben ser comités de sabios y
no sélo comités de expertos pues, los primeros se distinguen no por la cualidad de sus
miembros sino por el ambito de su intervencion: la ética; mas también por sus destina-
tarios: la actividad de los sabios esta orientada hacia la opinion publica y la de los exper-
tos al poder que los ha nombrado.

Tratandose de la nocion de expertos en ética, es necesario afiadir que los peligros
del experto o de la profesionalizacion de la ética son con frecuencia denunciados, con
excepcion de los bioéticos en los EE.UU. donde la profesionalizacion de quienes parti-
cipan en estos organismos no es recusada.
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Obviamente, la ética puede ser el objeto de una formacion, de una ensefanza,
pero, por el contrario, estaria desnaturalizada si fuera objeto de exclusiva apropiacion;
porque desde D. Hume se sabe que “El hecho de saber lo que es no determina en nada
lo que debe ser”. Quienes se oponen a la nocion de ética —como hacer académico- argu-
mentan que en ética nadie puede pretender ser poseedor de un saber exclusivo. Pues
entre individuos adultos no hay competencia ética diferente, sino unicamente la facul-
tad de adoptar uno u otro punto de vista ético.

En el curso de la Conferencia permanente de los comités de ética europeos, cele-
brado en Estocolmo, la problematica del experto en ética se ha planteado. El filosofo
Goran Hermerén ha identificado un sentido fuerte y un sentido débil del experto en
ética. En sentido fuerte, se dice, es: “una persona que sabe qué es lo justo o puede deci-
dir lo que es justo concerniente a un problema ético particular’. En sentido débil, se
trata de una: “persona que, por su formacion profesional y sus estudios, ha adquirido
una competencia particular en ética; es decir, que estd familiarizada con los conceptos
y las tradiciones fundamentales en ética y que ha adquirido una determinada formacion
analitica y critica”; esta acepcion implica determinadas cualidades: ha de disponer de
un espiritu comunicativo, critico, logico, ser capaz de escuchar y de tener compasion.

La idea de “experto en ética” sélo es aceptable en el sentido débil. En el sentido
fuerte debe ser rechazada porque a la misma subyace la conviccion de que una elite
puede resolver sin error un problema ético; lo que es incompatible con el hecho de que
la resolucion de dilemas éticos no exige cualidades que no estén al alcance de toda per-
sona. El ético no esta dotado de una cierta experiencia que vaya mas alla de la comin
capacidad humana (Y. Lajeunesse y L. K. Sosoe, 1996). Pero ademas es inadmisible des-
poseer a los individuos de su capacidad para instituir su propio juicio. El concepto de un
especialista en ética debe ser precisamente precisado -en el sentido de especialista dota-
do de una competencia para analizar, discutir, encontrar los mejores argumentos-, activi-
dad cuyos resultados permitirian a los agentes morales decidir por ellos mismos.

La ambicion de una representatividad democratica. En lo que concierne a la
representatividad de los comités en relacion con la sociedad, parece que estos no pue-
den pretender ser mediadores de la sociedad civil més que si representan la diversidad
y la oposicion de los valores morales que se manifiestan en el seno de una sociedad
dada. Estos argumentos fundamentan la legitimidad de los comités en su capacidad, en
tanto manifiestan capacidad para representar a la sociedad.

Por ello la composicion pluridisciplinar y pluralista de los comités de ética es per-
cibida como una exigencia inexcusable para el funcionamiento democratico de los mis-
mos. Segun la doctrina, un comité de ética ampliamente constituido por profesionales y
profanos, es mas apto porque facilita un proceso analitico més democratico. La apertura
del campo de la ética a otros participantes, ademas de a los médicos, lo reviste también
de un caracter democratico. S6lo una composicion pluralista y pluridisciplinaria permi-
te asegurar la democracia en el seno de los comités. La garantia de semejante composi-
cion afecta a la democracia interna de los comités, que es necesario distinguir de otra
cuestion, la de su legitimidad en un sistema politico con organizacion democratica.

(Qué es necesario entender por democracia en ética? Preciso es constatar que
esta significacion es objeto de interpretaciones diversas. Para algunos, es entendida
como “participacion general en el saber”, para otros, tiene el sentido de la libertad de
expresion ante los conflictos. En los dos sentidos, efectivamente la pluridisciplinaridad
y el pluralismo, garantizan la democracia en el interior de los comités. En la medida que
favorecen el debate y la confrontacion de opiniones, y en tanto que satisfacen el princi-
pio de contradiccion. Semejante trayectoria es conforme a la esencia misma de la ética,
en el sentido que la ética es plural. La ética sin divergencia presenta el riesgo de abocar
a una moral de Estado (L. Séve, 1988:).
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La legitimidad de los sabios se fundamenta en su independencia, en la pluridis-
ciplinaridad y el pluralismo, aunque sigue planteada la objecion a la falta de legitimi-
dad democratica (fundada sobre la eleccion, el cardcter general y colectivo del man-
dato representativo y el primado de la voluntad general). En todo caso, los miembros
de los comités de sabios son nombrados por la autoridad y su composicion es elitista,
puesto que ellos son designados en funcion de su saber —raros son los comités de ética
donde los ciudadanos son llamados a sentarse-, aunque su representatividad esté asen-
tada en la pluralidad y diversidad. Por lo tanto la institucionalizacion de los comités de
sabios da lugar a analisis divergentes, donde algunos ven una perversion de la demo-
cracia y otros ven en ellos el signo de una democracia repensada, renovada (M. Bachir,
1996:91), respondiendo a “la definicion moderna de democracia, como participativa y
contradictoria” (L. Cohen-Tanugi, 1985:). Pues “un proyecto de democracia plural
exige dar cuenta de las diferencias, particularidades, de lo multiple, de lo heterogéneo,
es decir, de todo lo que es excluido por la general aceptacion del hombre abstracto” (C.
Mouffe, 1994:). Desde este punto de vista los comités de ética parecen satisfacer el
concepto de democracia deliberativa de Habermas, en la medida en que ellos satisfa-
cen la exigencia de pluralismo y en tanto su trayectoria esta fundada en la discusion
(M. Canto-Sperber, 1996:). Los comités de ética, deberian ser los actores del debate
publico y en tanto que tales favorecerian la deliberacion democraticamente conducida,
a condicion de que sus informes estén bien argumentados y justificados.

Pero aunque sea pluridisciplinaria y pluralista la composicion de un comité de ética
nacional, estos principios no implican ni garantizan que la sociedad esté en ellos represen-
tada, puesto que los ciudadanos no participan ni en la designacion de sus miembros, ni en
los debates. La representatividad de los comités no tienen nada en comun con la represen-
tacion politica; no es el hombre en su unidad y en su universalidad; porque en ellos, no es
el “ciudadano”, quien esta representado, sino una multiplicidad de grupos de intereses.

Pero, por otro lado, “los sabios son conscientes de sufrir ese déficit de legitimi-
dad y lo tienen que compensar con su propia politica de legitimacion” (Bachir, M. 1996:
65) basada no tanto en su composicion, como en su funcion de promotores del debate
democratico.

4. Observaciones finales

A tenor de lo expuesto se impone una primera conclusion: el sistema de control
ético para la investigacion biomédica que disefia la Ley resulta a primera vista, como
poco, sumamente complejo. La multiplicidad de 6rganos y la necesidad de que varios
de ellos se pronuncien sobre las mismas cuestiones no aventuran ni agilidad, ni misma-
mente la cualificacion de la valoracion ética final; del mismo modo, consideramos que
los anteriores defectos repercutiran en las tareas de los investigadores que desean con-
tar a priori con lineas de actuacion claras respecto a la legitimidad de sus lineas de
investigacion. El entramado legislativo nos parece mas bien un obstaculo para los inves-
tigadores antes que un modelo estimulante.

Obviamente estos obstaculos podrian ser atenuados si, mediante un desarrollo
estatutario se trazaran los plazos para la elaboracion de los dictamenes e informes para
la autorizacion de los proyectos y la necesaria penalizacion para los posibles retrasos.
Aspecto que deberia ir acompafado de las dotaciones presupuestarias necesarias para el
volumen de trabajo al que tendrian que enfrentarse los miembros de los organismos
citados. Considerando que de entrada estos requisitos no se cumplen, ni parece que
vayan a cumplirse en los tiempos proximos, lo prudente es mostrar cierto escepticismo
sobre los efectos de eficacia y éticos que esta Ley pueda producir en el fomento y con-
fianza que pueda producir entre los investigadores y en la sociedad en su conjunto.
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