REVISIONES EN FARMACOTERAPIA

Act Farma Terap. 2025, 23(1): 37-44

Los Comites de ética de investigacion en Espana

Rita Nogueiras-Alvarez', Miriam Vieitez-Santiago?.

1Facultativa Especialista Médica de Farmacologia Clinica. Osakidetza Servicio Vasco de Salud, Hospital Universitario Galdakao-Usansolo,

Bizkaia/Vizcaya, Espaiia.

2 Facultativa Especialista de Area en Medicina Interna. SERGAS Servicio Gallego de Salud, area sanitaria de Vigo, Pontevedra, Espaiia..

Presentacion

Es labor de los Comités de Etica evaluar y supervisar los proyectos de investigaciéon biomédica para garantizar el

cumplimiento de los principios éticos.

A continuacion, se revisan las principales caracteristicas de los Comités de Etica en Espafia encargados de la eva-
luacion de proyectos de investigacion biomédica en los que participan seres humanos.

Resumen

La investigacion biomédica engloba el estudio de los
procesos bioldgicos y las causas de las enfermedades.
Constituye por ello una herramienta muy valiosa para
descubrir nuevas formas de prevenir enfermedades y
desarrollar nuevos tratamientos.

La participacion de seres humanos en investigacion bio-
meédica requiere del cumplimiento de los principios éti-
cos internacionales y de una evaluacion pormenorizada
de todos los aspectos relacionados con dicha investiga-
cién. En este sentido, en Espaiia, los Comités de Etica
(Comités de Etica de Investigacion y Comités de Etica
de la Investigacion con medicamentos) tienen la labor de
evaluar los proyectos de investigacion biomédica de ma-
nera previa a su inicio y también son los encargados de
supervisar el proceso de investigacion.
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Summary

Biomedical research includes the study of biological pro-
cesses and the causes of the diseases. Therefore, it is a
valuable tool for discovering novel ways for preventing
diseases and for developing new treatments.

The participation of human beings in biomedical research
requires the compliance with international ethical princi-
ples and a detailed evaluation of all the research-related
issues. In Spain, the Ethics Committees (the Research
Ethics Committees and the Drug Research Ethics Com-
mittees) undertake the mission of evaluating biomedical
research projects before they begin, and they are also
entrusted to follow up the research process.
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INTRODUCCION

BEVISIONES EN FARMACOTERAPIA

La investigacion biomédica se define como un subtipo de investigacion que abarca multiples disciplinas

de la Biologia y la Medicina [Flier y Loscalzo, 2017].

La investigacion biomédica constituye una herramienta fundamental para buscar formas de prevenir y
tratar enfermedades, asi como para mejorar la calidad de vida de las personas.

En la actualidad, toda investigacion biomédica se rige por un conjunto de normas éticas que han ido
evolucionando a lo largo de los afios, como consecuencia de diferentes acontecimientos histéricos,

sociales y politicos.

Referencias éticas para la realizacion de in-
vestigacion biomédica

El referente a nivel internacional lo constituye la
Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, que fue el primer documento internacio-
nal que proporcion6 una guia ética para la reali-
zacion de investigacion en seres humanos. Fue
aprobada en junio de 1964 en la 18* Asamblea
Médica Mundial, celebrada en Helsinki y su con-
tenido ha ido evolucionando a lo largo del tiempo,
habiendo sido revisada en diferentes ocasiones.

Dentro de los principios generales incluidos en la
Declaracién de Helsinki, se incluye a los Comités
de Etica de la Investigacion, sefialando que todo
protocolo de un proyecto de investigacion debe
ser enviado para valoracion por parte de dichos
Comités antes de iniciarse el proyecto. La De-
claracién de Helsinki sefala que estos Comités
deben garantizar su independencia respecto a
los investigadores y promotores de los proyectos
de investigacion. Ademas, deben disponer de los
recursos suficientes para cumplir con sus funcio-
nes y sus miembros deben contar con la forma-
cion y capacitacion adecuada para realizar sus
funciones de evaluacion.

La ultima revisién de la Declaracién de Helsinki
tuvo lugar en octubre de 2024 en la 75% Asamblea
Médica Mundial [Declaracién de Helsinki, 2024].

Otro documento importante es el conocido como
informe Belmont, elaborado por el Departamento
de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados
Unidos.
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En el ano 1974, se cred en Estados Unidos la
denominada Comision Nacional para la Protec-
cion de Investigacion Biomédica y de Comporta-
miento. Dicha comisién tenia entre sus objetivos
determinar qué principios éticos basicos debian
regir la investigacion biomédica y desarrollar las
directrices a seguir para garantizar que la inves-
tigacion se desarrollase de acuerdo con dichos
principios.

En este documento se establecieron los siguien-
tes principios éticos basicos: respeto a las per-
sonas, beneficiencia y justicia [Informe Belmont,
1979].

Posteriormente a la publicacion del informe Bel-
mont, Beauchamp y Childress realizaron la pu-
blicacién del libro Principles of Biomedical Ethics
que tomaba como referencia el informe Belmont
y cuyos autores anadieron un cuarto principio éti-
co: el de no maleficencia. [Principles of Biome-
dical Ethics, 1979]. Es importante destacar que
la publicacion realizada por Beauchamp y Chil-
dress supuso ademas una extension del ambito
de las recomendaciones planteadas en el infor-
me Belmont ya que, ademas de incluir el ambito
de la investigacion clinica, también abordaban
problemas éticos de la practica médica. Este li-
bro, a su vez, ha ido experimentando sucesivas
revisiones a lo largo de los afos para actualizar-
se y adaptarse, pero constituye una referencia en
cuanto a aspectos éticos dentro del ambito de la
biomedicina.

A nivel internacional también cabe senalar la
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labor que lleva a cabo el Consejo de Organiza-
ciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracion con la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), que iniciaron su labor
en materia ética en el ambito de la investigacion
biomédica a finales de los afos setenta del siglo
veinte. Desde el inicio de su colaboracién, uno
de sus objetivos fue plantear unas pautas que
proporcionasen una serie de principios éticos
que fuesen aceptados de manera internacional.
Como resultado, surgié en el afio 1982 la deno-
minada Propuesta de Pautas Eticas Internacio-
nales para la Investigacion Biomédica en Sujetos
Humanos. Estas directrices también se han ido
actualizando a lo largo de los afios y, ademas, se
han ido modificando para poder ajustarse a las
normas éticas locales [Pautas Eticas Internacio-
nales, CIOMS].

INVESTIGACION BIOMEDICA EN ESPANA: EL
PAPEL DE LOS COMITES DE ETICA

El Espana, la Ley 14/2007, de 3 de julio, de In-
vestigacion biomédica establece que es labor de
los Comités de Etica supervisar el proceso de in-
vestigacion y que la autorizacion y desarrollo de
cualquier proyecto de investigacién sobre seres
humanos o su material biol6gico requerira el pre-
vio y preceptivo informe favorable de un Comité
de Etica de la Investigacién (CEI) [Ley 14/2007].

Cuando esta investigacion clinica implique un
estudio con medicamentos o con productos sani-
tarios, la legislacion espanola exige que este tipo
de estudios sea evaluado por un comité que haya
recibido una habilitacion especifica como Comité
de Etica de la Investigacién con medicamentos
(CEIm), segun queda regulado por el Real De-
creto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que
se regulan los ensayos clinicos con medicamen-
tos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos (RD 1090/2015) [RD 1090/2015].
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En el RD 1090/2015, se incluyen las definiciones
de ambos tipos de Comités:

= «Comité de Etica de la Investigacion
(CEl)»: o6rgano independiente y de
composicion multidisciplinar cuya
finalidad principal es la de velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos que participen
en un proyecto de investigacion
biomédica y ofrecer garantia publica al
respecto mediante un dictamen sobre
la documentacién correspondiente del
proyecto de investigacion, teniendo en
cuenta los puntos de vista de las personas
legas, en particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes.

= «Comité de Etica de la Investigacion
con medicamentos (CEIm)»: CEI que
ademas esta acreditado de acuerdo con
los términos del RD 1090/2015 para
emitir un dictamen en un estudio clinico
con medicamentos y en una investigacion
clinica con productos sanitarios.

2.1. Comités de Etica de la Investigacion (CEI)

La Ley de Investigacion biomédica recoge en su
articulo 12 diferentes aspectos en relacion a los
CEl [Ley 14/2007]. A continuacion, se exponen
algunos de estos aspectos.

2.1.a. Acreditacion de un CEI

En la Ley de Investigacion biomédica se estable-
ce que los CEI correspondientes a los centros
que realicen investigacion biomédica deberan
ser debidamente acreditados por el 6rgano com-
petente de su comunidad autbnoma o, en el caso
de centros dependientes de la Administracion
General del Estado, por el 6rgano competente
de la misma, para asegurar su independencia e
imparcialidad [Ley 14/2007].
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2.1.b. Composicion de los CEI

Para conseguir la acreditacion como CEl, la le-
gislacion sefiala que se valoraran unos criterios
minimos, entre los que se incluyen la multidis-
ciplinariedad de sus miembros, asi como la in-
dependencia e imparcialidad de los mismos res-
pecto de los investigadores y promotores de los
proyectos de investigacion.

2.1.c. Funciones de los CEl

Corresponde a los CEI realizar las siguientes
funciones:

- Evaluar la factibilidad de los proyectos.

- Valorar la idoneidad de los investigado-
res. Es labor de los CEIl evaluar tanto
la cualificacion del investigador princi-
pal (IP) (curriculum vitae que detalle su
formacion, investigadora
y acredite su cualificacion para ejercer
como IP del proyecto) como la del equipo
investigador en general.

- Ponderar los aspectos metodologicos,
éticos y legales de los proyectos de in-
vestigacion.

experiencia

- Valorar el balance beneficio-riesgo de
llevar a cabo el estudio. La investiga-
cién no debe implicar riesgos y molestias
desproporcionados en relacién con los
potenciales beneficios que se puedan
obtener. En la Ley de Investigacion bio-
médica se establece, no obstante, que
en aquellos casos en los cuales la inves-
tigacion no tenga la posibilidad de produ-
cir un beneficio directo para la salud de
las personas participantes, ésta sélo po-
dra ser iniciada cuando, a juicio del CEl
evaluador, esta investigacion suponga
un riesgo y una carga minimos para las
personas que participan en la misma.

- Asegurar una adecuada gestion de las
muestras bioldgicas. La Ley de Investi-
gacién biomédica establece que los CEI
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deberan garantizar el cumplimiento de
procedimientos que permitan asegurar
la trazabilidad de las muestras de origen
humano. En base a ello, es necesario
disponer de un dictamen favorable por
parte del CEIl correspondiente antes de
poder llevar a cabo un proyecto de inves-
tigacion.

- Desarrollar cddigos de buenas practicas,
siguiendo los principios establecidos por
el Comité de Bioética de Espana.

— Coordinar su actividad con la de comités
similares de otras instituciones.

- Salvaguardar la confidencialidad.

Ademas, también es responsabilidad de los CEI
realizar un seguimiento de los proyectos de in-
vestigacion para garantizar que se mantiene un
balance beneficio-riesgo positivo en todo mo-
mento y comprobar que la continuidad del pro-
yecto esté justificada en base a las ultimas evi-
dencias disponibles a lo largo de su desarrollo.
Esta comprobacion permite realizar modificacio-
nes en el proyecto, o considerar la necesidad de
su interrupcion, en el supuesto de que el balance
beneficio-riesgo se invierta a lo largo de la ejecu-
cion del proyecto.

Todas aquellas incidencias de las que tenga co-
nocimiento el CEIl seran trasladadas a aquella
autoridad competente que otorgd la autorizacion
para realizar la investigacion y seré esta autori-
dad la que adoptara las medidas que correspon-
dan, de acuerdo con el articulo 17 de la Ley de
Investigacion biomédica.

También es importante sefialar una serie de res-
ponsabilidades que recaen en la figura del IP y
que implican su comunicacién con el CEl:

Por un lado, el IP debe comunicar al CEIl cual-
quier informacion relevante para la seguridad de
las personas participantes, a la mayor brevedad
posible.

Por otro lado, en aquellos casos en los que la
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persona que actia como IP decida poner fin
de manera prematura a un proyecto de investi-
gacion, debera informar al CEl y a la autoridad
competente que dio su conformidad a la investi-
gacion, indicando las razones para terminar pre-
maturamente el estudio.

2.2. Comités de Etica de la Investigacion con me-
dicamentos (CEIm)

Los CEIm, al igual que los CEl, seran supervisa-
dos segun se indica en la normativa reguladora
de estos ultimos.

En relacién a la actividad desarrollada por los
CEIm, en el RD 1090/2015 se establece que es-
tos deberan trabajar de manera coordinada con
la Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) y es responsabilidad de
esta ultima facilitar el intercambio de informacion,
coordinarse con las diferentes comunidades au-
tobnomas, los érganos supervisores de los CEl y
los propios CEIm, proporcionar asesoramiento a
los CEIm y gestionar la base de datos de ensa-
yos clinicos con medicamentos de la red nacio-
nal de CEIm.

2.2.a. Acreditacion de un CEIm

Para su acreditacion, ademas de cumplir los re-
quisitos ya comentados para la acreditacion de
los CEI, de manera especifica los CEIm deberan
ser acreditados por la autoridad sanitaria compe-
tente en cada comunidad autbnoma. En el caso
de centros dependientes de la Administracion
General del Estado, se debera encargar de la
acreditacion el 6rgano competente de la misma.

Es responsabilidad de la AEMPS, actuando de
manera coordinada con las comunidades auté-
nomas a través del Comité Técnico de Inspec-
cion, definir los criterios especificos comunes
para la acreditacion, inspeccion y renovacion de
la acreditacion de los CEIm. Dicha acreditacion,
tal y como se establece en el articulo 13 del RD
1090/2015, debera ser renovada periddicamente
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por la autoridad sanitaria competente y tanto la
acreditacion inicial como sus renovaciones de-
beran ser notificadas a la AEMPS, que las hara
publicas en su pagina web, asi como a quien de-
termine la normativa vigente reguladora para los
CEl.

2.2.b. Estructura y composicion de los CEIm

En el RD 1090/2015 se detalla, en su articulo 15,
que la estructura de los CEIm se compondra de:

- una presidencia, figura que debera ser
elegida por los vocales del CEIm de for-
ma que se garantice la independencia y
cuyo titular ostentara la representaciéon
del comité.

- una vicepresidencia elegida de forma si-
milar a la presidencia y que asumira las
funciones de la presidencia en los su-
puestos de vacante, ausencia o enferme-
dad de su titular

- una secretaria técnica, figura que debe-
ra corresponder a una persona titulada
superior con conocimientos de medicina,
metodologia de la investigacion, bioética,
farmacologia y regulacion de medica-
mentos y de la investigacion biomédica
en general.

Todos los miembros del comité (entre los que se
incluye a las figuras de presidencia y vicepresi-
dencia) tendran un voto de igual valor, excepto la
persona titular de la secretaria técnica que ten-
dra voz, pero no voto.

Los CEIm deben garantizar un sistema de reno-
vacion de sus miembros, permitiendo incorpora-
ciones de forma regular, a la vez que se mantie-
ne la experiencia del comité.

La ley también establece que un CEIm debera
estar compuesto por un minimo de diez miem-
bros. Entre ellos, existen una serie exigencias
que se deben cumplir:

- Al menos un miembro lego, ajeno a la
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asistencia clinica o a la investigacion bio-
médica. Esta persona representara los
intereses de los participantes/pacientes.

- Entre los miembros del CEIm se debera
contar con personal médico, incluyendo a
una persona especialista en Farmacolo-
gia Clinica.

- Debera incluirse a una persona diploma o
graduada en Enfermeria

- Contar con un farmacéutico (de hospital o
de atencion primaria).

- En aquellos centros en los cuales exista
una Comisién de Investigacion o un Co-
mité de Etica Asistencia, un miembro de
cada uno de ellos debera formar parte a
su vez del CEIm.

- Al menos dos miembros ajenos a las pro-
fesiones sanitarias y, uno de ellos, licen-
ciado o graduado en derecho.

- Al menos uno de los miembros debe dis-
poner de formacion acreditada en Bioé-
tica.

En aquellas situaciones en las que para realizar
la evaluacion de un estudio clinico el CEIm no
disponga de los conocimientos y experiencia ne-
cesarios, se contempla la posibilidad de solicitar
el asesoramiento por parte de alguna persona
experta no perteneciente al CEIm, que respetara
el principio de confidencialidad. Algunas situa-
ciones en las cuales este asesoramiento puede
ser considerado incluyen: evaluacion de estudios
clinicos con procedimientos quirargicos, técnicas
diagnoésticas, productos sanitarios o terapias
avanzadas o evaluacion de ensayos clinicos que
se refieran a sujetos con especial vulnerabilidad.

2.2.c. Funciones de los CEIm

Ademas de aquellas funciones que correspon-
den a los CEl, los CEIm desempefaran también
una serie de funciones en relacion con la eva-
luacién de estudios clinicos con medicamentos
0 productos sanitarios. Entre estas funciones se
encuentran: evaluar los aspectos metodolégicos,
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éticos y legales de los estudios, asi como aque-
llas modificaciones sustanciales que se presen-
ten de estudios clinicos ya autorizados y emitir
el correspondiente dictamen y los CEIm también
deben encargarse de realizar un seguimiento de
los estudios.

LOS COMITES DE ETICA EN ESPANA

Desde la entrada en vigor del RD 1090/2015 es
la AEMPS la responsable del mantenimiento de
los contenidos en relacién con los Comités de
Etica de la Investigacion dentro de su pagina web
(web de la AEMPS).

En la web de la AEMPS se puede consultar qué
comités en Espafna se encuentran acreditados
como CEIm y pueden, por tanto, encargarse de
evaluar estudios clinicos con medicamentos e in-
vestigaciones clinicas con productos sanitarios.
Ademas, también se ofrece informacion sobre
qué comités pueden evaluar proyectos de inves-
tigacion biomédica que no sean estudios clinicos
con medicamentos o investigaciones clinicas con
productos sanitarios (ver Tabla 1).

Esta informacién es de acceso publico y se ac-
tualiza cada vez que se producen bajas o incor-
poraciones. Ademas, a través de la web de la
AEMPS también se permite obtener informacion
acerca de los datos de contacto de cada uno de
los comités para facilitar la comunicacion con los
mismos.
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Tabla 1. Listado de CEIl existen-

Comunidad Auténoma Nombre del CEI tes en Espania, clasificado por
Andalucia CEI Area Costa del Sol comunidades autdnomas (tabla
CEIl de los Hospitales Universitarios Virgen Macarena-Virgen creada a partir de la informa-
del Rocio de Sevilla cion disponible en la web de la
CEl Huelva AEMPS).
CEIl Sevilla Sur
Castilla La Mancha CEIl Hospital General Virgen de la Luz de Cuenca

NOTA: Dentro del Listado de Co-

Cataluna CEI Centre de Medicina Regenerativa de Barcelona mités de Etica de la Investigacion
CEl Clinica Tres Torres - Centre Cardiovascular Sant Jordi que pueden evaluar proyectos de
investigacion biomédica que no
CEI Col-legi Oficial de Metges de Barcelona sean estudios clinicos con medi-
CEI Fundacio d’Osona per la Recerca i 'Educacié Sanitaries camentos o investigaciones clini-

cas con productos sanitarios dis-
ponible en la web de la AEMPS,
hay una serie de comunidades
Comunidad CEIl CAEC Comunitat Valenciana autébnomas en las que Unicamen-
CEI Corporativo de Atencion Primaria te disponen de CEIm, como son:
CElI Corporativo de Salud Publica Aragon, ’Asturlas, Cantabrla,.CaS-
tilla y Ledn, Baleares, Canarias,
La Rioja

CEI Germanes Hospitalaries del Sagrat Cor de Jesus

Valenciana

CEIl Fundacion Oftalmologica del Mediterraneo

CEIl Hospital de la Plana de Vila-real

CEIl Hospital de Sagunto i C.E.

CEIl Hospital General Universitario San Juan de Alicante
CEl Hospital La Ribera de Alzira

CEl Instituto Valenciano de Infertilidad

Extremadura CEIl Badajoz

Galicia CEl de Santiago-Lugo

CEl de Coruna-Ferrol

CEIl Pontevedra-Vigo-Ourense

Madrid CEIl Hospital de Méstoles

Murcia CEl del Hospital General Universitario Reina Sofia

CEl del Hospital Universitario Santa Maria del Rosell

Navarra CEl de la Universidad de Navarra

Pais Vasco CEl del Area Sanitaria de Guiptzcoa
CEl del Hospital de Basurto
CEIl del Hospital de Cruces

CEl del Hospital de Galdakao-Usansolo

CEl del Hospital Universitario Araba

CONCLUSIONES Tal y como se establece en la Declaracion de He-

. o . ., Isinki, el proposito principal de toda investigacion
Toda investigacion que implique la participacion Prop princip g

de seres humanos debe garantizar que cumple
con los principios de bioética publicados por

biomédica con participantes humanos es generar
conocimiento para comprender las causas, evo-
lucion y efectos de las enfermedades, mejorar

Beauchamp y Childress: el principio de autono- i ] ) ] o
las intervenciones preventivas, diagnosticas y

mia, el de beneficencia, el de no maleficencia y

e terapéuticas y, en ultima instancia, promover la
el de justicia.
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salud individual y publica, pero siempre antepo-
niendo los derechos e intereses de las persona
participantes.

En este contexto, el papel de los Comités de Eti-
ca de la Investigacion cobra una especial rele-
vancia, al ser estos los érganos encargados de
velar por la proteccion de estos derechos, asi
como por la seguridad y el bienestar de las per-
sonas participantes en proyectos de investiga-
cion biomédica.

En Espafa se distinguen las figuras de los CEl
y CEIm como 6rganos competentes en materia
de proteccién de los derechos y seguridad de las
personas participantes en investigacion clinica.
En ambos casos se trata de 6rganos indepen-
dientes compuestos por perfiles multidisciplina-
res, siendo la principal diferencia entre ambos
tipos de Comité el tipo de estudios que cada uno
se encuentra acreditado para evaluar. Asi, los
CEIm se encuentran acreditados de manera es-
pecifica para poder emitir dictamenes acerca de
estudios clinicos que impliguen medicamentos y
emitir dictAmenes en investigaciones clinicas con
productos sanitarios.

De esta forma, toda investigacion biomédica que
implique algun procedimiento invasivo en seres
humanos debera ser evaluada de manera previa
a plantear su inicio por un Comité de Etica de la
Investigacion y debera contar con un dictamen
favorable emitido por dicho Comité, asi como con
una aprobacién por parte de la autoridad compe-
tente, para poder comenzar.

Cabe sefialar que, ademas de encargarse de la
labor de revision y evaluacidn comentada, los
CEl'y CEIm desempenan una tarea fundamental
en el seguimiento de los estudios de investiga-
cion biomédica, verificando que la continuidad de
los estudios se encuentra justificada a lo largo de
todo el desarrollo de la investigacion.
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