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PRESENTACION

Durante el afio 2011, el Comité de Bioética de Espaiia (CBE) ha focalizado su
actividad en el debate y aprobacion final de dos documentos: una Opinion sobre la
objecion de conciencia en sanidad, y un Informe sobre La biologia sintética.

El Comité decidié abordar la cuestion de la objecion de conciencia en el ambito
sanitario teniendo en cuenta que la Ley Organica 2/2010 de salud sexual y reproductiva
v de la interrupcion voluntaria del embarazo reconoce expresamente la necesidad de
otorgar rango de ley a la objecién de conciencia al aborto. El propio CBE, en su
Opinion sobre la citada ley, instaba a regular la objecion de conciencia con el fin de
garantizar los derechos de las usuarias del sistema publico de salud y definir con mayor
precision los supuestos en los que cabe objetar en conciencia no s6lo con respecto a la
interrupcion del embarazo, sino en materia sanitaria en general. La Opinion analiza
ampliamente las bases juridicas y éticas a favor del reconocimiento de la objecion de
conciencia, y establece, en sus recomendaciones finales, los puntos que una futura
regulacion deberia tener en cuenta.

En segundo lugar, y en el contexto de los encuentros que anualmente se celebran
entre el Comité de Bioética de Espaia y el Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias
da Vida se discuti6 y aprob6é un informe sobre lo que ha venido en llamarse “La
biologia sintética” y que se refiere a todas aquellas investigaciones que se llevan a cabo
con el fin de crear en el laboratorio organismos vivos pluricelulares. Aun cuando el
futuro de tales investigaciones, asi como su aplicaciébn concreta, es ain muy
indeterminado, es preciso atender desde el principio a los posibles peligros, mantener
viva la responsabilidad del cientifico y evitar producir confusion difundiendo noticias e
informaciones al respecto poco rigurosas. El Informe en cuestion es el primero que se
realiza desde dos Comités de Bioética europeos y pretende ofrecer un marco adecuado
para futuros debates.

Uno de los objetivos de cualquier comité nacional de bioética es aportar
materiales que contribuyan a producir opinién sobre problemas que debieran estar en el
debate publico. Los dos documentos resefiados tienen también esta funcion y, en distinta
medida, pueden ayudar a hacer mas real la deliberacion sobre cuestiones que, o bien,
tendran que ser reguladas, o, sencillamente, demandan una reflexion interdisciplinar que
se anticipe a posibles resultados. El CBE ha celebrado durante 2011 reuniones plenarias
bimensuales, precedidas siempre por una reunion de la Comision Permanente. Si bien
los debates internos de dichas sesiones tienen un valor por si mismos, al ofrecer la
oportunidad de confrontar puntos de vista diferentes, de nada serviria el esfuerzo de los
miembros del Comité si su debate interno no enriqueciera a su vez el desarrollo
efectivo de la bioética en nuestro pais.

Todos los comités nacionales de bioética se estan planteando en estos momentos
los mismos temas, y es bueno que la puesta en comun de diversas perspectivas
trascienda el ambito estrictamente nacional. El1 CBE, desde su constitucion, ha
mantenido una relacion estrecha con los distintos comités europeos, y acude a los
encuentros periddicos que se realizan tanto a nivel europeo como mundial.

Victoria Camps
Presidenta
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COMPOSICION DEL COMITE DE BIOETICA DE
ESPANA

La Ley 14/2007, de 3 de julio de Investigacion Biomédica dedica el Titulo VII a la
creacion del Comité de Bioética de Espafia como organo colegiado, independiente y de
cardcter consultivo, sobre materias relacionadas con las implicaciones éticas y sociales
de la Biomedicina y Ciencias de la Salud (art. 77).

Son funciones del Comité (art. 78)

a) Emitir informes, propuestas y recomendaciones para los poderes publicos de
ambito estatal y autonomico en asuntos con implicaciones éticas relevantes.

b) Emitir informes, propuestas y recomendaciones sobre materias relacionadas con
las implicaciones éticas y sociales de la Biomedicina y Ciencias de la Salud que e
Comité considere relevantes.

c) Establecer los principios generales para la elaboracion de codigos de buenas
practicas de investigacion cientifica, que seran desarrollados por los Comités de
Etica de la Investigacion.

d) Representar a Espania en los foros y organismos supranacionales e
internacionales implicados en la Bioética.

e) Elaborar una memoria anual de actividades.
f) Cualesquiera otras que les encomiende la normativa de desarrollo de esta Ley.

En la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion, también
se referencia al Comité de Bioética de Espafia en el Titulo I de la misma, al establecer la
divisién de funciones del Comité Espafiol de Etica de la Investigacion y el Comité de
Bioética de Espaia.

Creacion del Comité Espaiiol de Etica de la Investigacion (art. 10)

2.b) Establecer los principios generales para la elaboracion de codigos de buenas
practicas de la investigacion cientifica y técnica, que incluiran la resolucion de
conflictos de intereses entre las actividades publicas y privadas. Estos codigos
serdn desarrollados por los Comités de Etica de Investigacion y por el Comité de
Bioética de Esparia.

2.c) Representar a Espainia en los foros y organismos supranacionales e
internacionales relacionados con la ética de la investigacion, salvo en materia de
bioética en la que la representacion de Esparia correspondera al Comité de
Bioética de Esparna.
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MIEMBROS

Victoria Camps Cervera

Doctora en Filosofia y catedratica de Filosofia moral y politica en la
Universidad Auténoma de Barcelona. Ha sido senadora
independiente por el PSC/PSOE desde 1993 a 1996. Ha sido
consejera del Consejo Audiovisual de Catalufia desde 2002 a 2008.
Es presidenta de la Fundacion Victor Grifols 1 Lucas (Barcelona).
Presidenta Es miembro del Comité de Bioética de Catalufia. Ha publicado
diversos libros sobre ética. filosofia politica. bioética v educacion.

Carlos Alonso Bedate

Es licenciado en Filosofia por la Universidad de Alcald de Henares,
en Teologia y en Biologia por la de Granada, y Master en Genética
por la de California (USA). Es doctor en Ciencias y profesor de
Investigacion ad honorem del Centro de Biologia Molecular del
Consejo Superior de Investigaciones Cientificas en la Universidad
Vicepresidente Autéonoma de Madrid. Ha participado en numerosos comités
nacionales e internacionales sobre bioética.

Javier Arias-Diaz

Catedratico de Cirugia, Universidad Complutense de Madrid.
Facultativo Especialista de Cirugia, Hospital Clinico San Carlos.
Coordinador del Comité de Infeccion Quirlrgica, Asociacion
Espanola de Cirujanos. Subdirector General de Terapia Celular y
Secretario Medicina Regenerativa, Instituto de Salud Carlos III (ISCIII).
(con voz y sin voto)  Director del Banco Nacional de Lineas Celulares (BNLC).
Presidente del Comité de Etica de la Investigacion y Bienestar
Animal del ISCII. Miembro del Board y representante del
Ministerio de Ciencia e Innovacion en el Steering Committee of
Bioethics (CDBI) del Consejo de Europa. Autor o coautor de mas
de 150 articulos en revistas cientificas, con un factor de impacto
total superior a 180 y un indice de Hirsh de 15.
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Carmen Ayuso Garcia

Doctora en Medicina por la Universidad Autonoma de Madrid, es jefa
asociada del Servicio de Genética y subdirectora de Investigacion de la
Fundacién Jiménez Diaz (Madrid).

Jordi Cami Morell

Es doctor en Medicina y especialista en Farmacologia Clinica. En la
actualidad es catedratico de Farmacologia de la Universitat Pompeu
Fabra (Barcelona), director general del Parque de Investigacion
Biomédica de Barcelona (PRBB) y de la Fundacién Pasqual Maragall.
Es vocal del Consejo Asesor de Sanidad (Ministerio de Sanidad). Hasta
2005, fue director del Instituto Municipal de Investigacion Médica
(IMIM) de Barcelona. En 2000, recibio la Medalla Narcis Monturiol al
mérito cientifico y tecnologico.

Maria Casado Gonzalez

Doctora en Derecho, profesora titular de Filosofia del Derecho, Moral y
Politica de la Universitat de Barcelona (UB). Titular de la Catedra
UNESCO de Bioética de la UB y directora del Centro de Investigacion
Observatorio de Bioética y Derecho de la UB-PCB. Coordinadora del
Grup de Recerca Consolidat Bioetica, Dret i Societat de la Generalitat
de Catalunya, de la Red Tematica de Bioética y Derechos Humanos y
de la Red para la Ensenanza Conjunta de la Bioética. Medalla Narcis
Monturiol de la Generalitat de Catalunya a la contribucion al progreso
cientifico y tecnoldgico. Miembro del Board of Directors de la
International Association of Bioethics, del Comité Consultiu de
Bioc¢tica de Catalunya y de la Comision Nacional de ADN.

Yolanda Gomez Sanchez

Doctora en Derecho, catedratica de Derecho Constitucional en la
Universidad Nacional de Educacién a Distancia (UNED), catedratica
Jean Monnet de la Unidon Europea y asesora de la Agencia Europea de
Derechos Fundamentales (FRA). Hasta 2008, fue miembro del Comité
Internacional de Bioética de la UNESCO. Es especialista en derechos
fundamentales y autora de numerosas publicaciones en el campo del
bioderecho asi como directora de programas de especializacion y
doctorado en estas materias.
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César Loris Pablo

Es doctor en Medicina y especialista en Pediatria. Es presidente del
Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon y jefe del Servicio de
Nefrologia Infantil del Hospital Universitario Miguel Servet de
Zaragoza.

José Antonio Martin Pallin

Es magistrado del Tribunal Supremo, miembro numerario del Instituto
de Estudios Canarios, miembro del Secretariado Internacional de
Juristas por la Amnistia y la Democracia en el Paraguay, de la
Asociaciéon Hispano-Alemana de Juristas y de varias misiones
especiales sobre derechos humanos organizadas por Amnistia
Internacional (Venezuela, Méjico, Pertl). Fue Premio Jurista 1996 de la
Universidad Complutense de Madrid.

César Nombela Cano

Es licenciado en Farmacia y Ciencias Quimicas y doctor por la
Universidad de Salamanca. Catedratico de Microbiologia de la Facultad
de Farmacia de la Universidad Complutense de Madrid, ha sido
presidente del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas (CSIC)
y del Comité Asesor de FEtica en la Investigacion Cientifica y
Tecnologica de la FECYT del Ministerio de Educacion y Ciencia. En la
actualidad, es director de la Catedra Extraordinaria de Genomica y
Protedmica patrocinada por la compafia farmacéutica Merck, Sharp &
Dohme. Hasta 2003, fue miembro del Comité Internacional de Bioética
de la UNESCO.

Marcelo Palacios Alonso

Es especialista en Cirugia General por la Camara Médica de Westfalia
(Alemania) y por el MEC y especialista en Traumatologia y Ortopedia
por el MEC. Fue diputado de 1982 a 1996. Entre otros cargos, ha sido
presidente de la Comision Especial de Estudio sobre la Fecundacion in
Vitro y la Inseminacion Artificial Humanas del Congreso de los
Diputados y autor del informe final de la misma. Ha sido presidente de
la Comision de Bioética del Consejo de Europa y fundador de la
Sociedad Internacional de Bioética (SIBI).
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Carlos Maria Romeo Casabona

Es Catedratico de Derecho Penal y Director de la Catedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano, Universidad de
Deusto y Universidad del Pais Vasco. Es doctor en Derecho y en
Medicina. Es miembro de la Comision de Control y Seguimiento sobre
la Donacién y Uso de Células y Tejidos Humanos, del Comité Asesor
de Bioética de Euskadi, del Comité Director de Bioética del Consejo de
Europa, del Comité de Etica de la Human Genome Organisation, de la
Junta del Espacio de Investigacion Europeo de la Comision Europea y
Presidente del Comité Etico de Investigacion Clinica de la Comunidad
Autdénoma del Pais Vasco. Ha recibido seis doctorados honoris causa.

Pablo Simén Lorda

Es doctor en Medicina por la Universidad de Santiago de Compostela y
especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. Actualmente ejerce
como profesor de bioética en la Escuela Andaluza de Salud Publica
(Granada). Tiene el titulo de Master en Bioética por la Universidad
Complutense y de Master en Administracion y Gestion de Servicios
Sanitarios por la Universidad Pompeu i1 Fabra (Fundacion Gaspar
Casal). Asimismo es vocal de la Comision Autondémica de Etica e
Investigacion de Andalucia.
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ACTIVIDADES REALIZADAS:

PRINCIPALES ACUERDOS TOMADOS POR EL CBE EN EL ANO 2011

- Aprobacion de la Memoria Anual de Actividades del afio 2010

- Asistencia de D. Carlos Alonso Bedate al XVII NEC Forum de Bruselas el dia

20 de septiembre en representacion del Comité de Bioética de Espafia.

- Aprobaciéon y publicacion del documento “La objecion de conciencia en

sanidad”.

- Organizaciéon del II encuentro entre el Comité de Bioética de Espana y el
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal en Barcelona

los dias 23 y 24 de octubre de 2011.

- Aprobacion y publicacion del documento “La Biologia Sintética”, elaborado de
forma conjunta por el Comité de Bioética de Espana y Conselho Nacional de

Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal.

- Acuerdo para la celebracion del tercer encuentro entre el Comité de Bioética de
Espana y el Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal,

previsto para el otofio del 2012 en Oporto.

- Inicio de las actividades referentes a la elaboracion de un informe sobre la

asistencia sanitaria al final de la vida.

REUNIONES DEL PLENO DEL COMITE

Durante el afio 2011 se han llevado a cabo las siguientes reuniones plenarias del Comité

de Bioética de Espaiia:

® 14 de Febrero de 2011

e 11 de Abril de 2011

e 13 deJunio de 2011

¢ 13 de Septiembre de 2011
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REUNIONES DE LA COMISION PERMANENTE

A lo largo de 2011 se llevo a cabo el siguiente calendario de reuniones de la Comision
Permanente:

e 25 de Enero de 2011

e 24 de Marzo de 2011

e 26 de Mayo de 2011

e 6 de Septiembre de 2011
¢ 15 de Noviembre de 2011

REUNIONES CON OTROS COMITES ETICOS

24 de octubre de 2011

Segun lo acordado en la primera reunién mantenida en Lisboa, se celebrd el II
Encuentro entre el Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal y el
Comité de Bioética de Espaiia en la ciudad de Barcelona.

En este encuentro, se abordaron los siguientes temas:

® La biologia sintética: documento elaborado por ambos comités y cuyos ponentes
son D* Ana Sofia Carvalho (CNECV) y D. Carlos Romeo Casabona (CBE)

® Aspectos éticos en la informatizacion de los datos de la salud: tema trabajado
por el CNECV vy presentado por D. Rosalvo Almeida, D. Jorge Sequeiros y D*
Lucilia Nunes.

Por parte del CBE, estaba previsto que D* Yolanda Gémez presentara el tema Beneficios

para los pacientes en la investigacion biomédica. No obstante, no pudo realizarse dicha
presentacion por enfermedad de la ponente.

Se acordd mantener una tercera reunion en Portugal prevista para otofio de 2012.
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PARTICIPACION EN EVENTOS NACIONALES E
INTERNACIONALES

I Seminario Internacional sobre Bioética, Biomedicina y Derecho, celebrado en
Madrid, en el Instituto de Salud Carlos III los dias 5 y 6 de mayo de 2011, y coordinado
por la Universidad Nacional de Educacién a Distancia (UNED) y el Comité de Etica de
Investigacion y Bienestar Animal del Instituto de Salud Carlos III.

El objetivo general de este Seminario fue la profundizacion en problemas relevantes en
el ambito de la Bioética aplicada a las Ciencias de la Salud. El hecho de que los
ordenamientos juridicos hayan incorporado normas especificas para regular las
relaciones en el campo de las ciencias de la salud, asi como la necesaria constitucion de
los comités de bioética en clinica e investigacion, justifica la triple perspectiva
cientifica, bioética y juridica de este Seminario.

Al evento asistieron D* Yolanda GoOmez Sanchez como Presidenta del Comité
Organizador, D. Javier Arias Diaz, también miembro del Comité Organizador, y D.
Carlos Alonso Bedate.

17th NEC Forum celebrado en Bruselas el 20 de septiembre. Los temas abordados
fueron los siguientes:

- Una mejor definicion de la nocion de Investigacion responsable.

- Compartir informacién acerca de como el respeto de los derechos fundamentales se
ha integrado en la investigacién nacional e internacional y la innovaciéon de programas
e iniciativas en otras regiones del mundo.

- Debatir acerca de la integracion de consideraciones éticas en la investigacion y en la
innovacion a nivel mundial.

Se acordd que D. Carlos Alonso Bedate asistiera como representante del CBE.

VII Congreso Mundial de Bioética, organizado por la Sociedad Internacional de
Bioética (SIBI), celebrado en Gijon del 19 al 22 de septiembre de 2011.

El bloque tematico del Congreso fue “Medio ambiente y desarrollo sostenible: aspectos
bioéticos”. En el mismo se trataron un amplio abanico de temas entre los que se
encuentran el cambio climatico, el desarrollo sostenible, o la seguridad alimentaria,
todos ellos desde el punto de vista de la Bioética.

El congreso estaba organizado por D. Marcelo Palacios Alonso, Presidente de la
Sociedad Internacional de Bioética (SIBI), y asistieron al mismo D* Victoria Camps
Cervera y D. Carlos Maria Romeo Casabona.
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I Congreso de Bioética: Aspectos Eticos en la investigacion y en la practica clinica,
organizado desde el Comité de Etica de la Investigacion y de Bienestar Animal del
Instituto de Salud Carlos II1.

Este congreso supone la continuaciéon de las Jornadas de los Aspectos Eticos de la
Investigacion Biomédica que se venian celebrando, por lo que se trataron aspectos no
solo referentes a la investigacion, sino también asistenciales y de la bioética en general.

En relacion a las mesas redondas, se eligieron aspectos de maximo interés, tanto en
investigacion, incluyendo la problematica de los incapaces de consentir o el
aseguramiento del dafio, como en asistencia, como la historia clinica electrénica, la
objecion de conciencia o las decisiones del final de la vida.

Al Congreso asistieron D. Javier Arias Diaz como Presidente del Comité de Etica de
Investigacion y Bienestar Animal, D* Victoria Camps Cervera, D* Carmen Ayuso y D.
Carlos Alonso Bedate.
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DOCUMENTOS APROBADOS EN EL ANO 2011

Opinion del Comité de Bioética de Espaiia sobre la
objecion de conciencia en sanidad

El documento analiza la doctrina juridica relativa al derecho a
la objecion de conciencia en el ambito sanitario, asi como los
fundamentos ético-filosoficos que justifican la conveniencia
de regular la objecion en un estado que garantiza el derecho a
la libertad de conciencia y, al mismo tiempo, el derecho de los
usuarios del sistema publico a ser debidamente atendidos. Se
establece en qué casos la objecion responde al ejercicio de
libertad religiosa e ideoldgica y establece las recomendaciones
que deberian ser tenidas en cuenta por una futura regulacion.

La Opinion fue aprobada por mayoria en la sesion plenaria del
Comité¢ el dia 13 de Septiembre de 2011.

La biologia sintética

Informe conjunto del Comité de Bioética de Espafria y el Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal

El documento ofrece una sintesis del alcance y retos
cientificos que estd planteando la biologia sintética en sus

distintas aplicaciones en el tratamiento de enfermedades y en
el campo de la bioseguridad. Se hace especial hincapié en la
responsabilidad del cientifico y en el rigor y la prudencia que
deben acompanar a la informacién de las innovaciones
cientificas con el fin de evitar malentendidos y alarmas
contraproducentes. Finalmente, se consideran los limites éticos
y juridicos de la patente relativos a la creacion en laboratorio
de organismos vivos pluricelulares.

El informe es el resultado de la colaboracion de los Comités

La biologia sintética

de Bioética de Espafia y Portugal que aprobaron
conjuntamente el texto en la reunion celebrada el dia 24 de
Octubre de 2011.
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TRABAJOS EN CURSO

En el afio 2011 se iniciaron actividades referentes a los siguientes temas:
1) Beneficos y derechos de los pacientes en la investigacion biomédica.
2) Bancos de cordon umbilical.

3) Aspectos bioéticos de la muerte digna.
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DOCUMENTOS PUBLICADOS

OMKION DL COMITE DI 10T IBARA A
i L FROVIET 1Y CRGARICA D

AL Y REFRODUCTIVA Y DI 1A
VOLUNTARIA DL INBAAZO

Recomendaciones
para la implantacién
de buenas pricticas cientificas
Recommendations

for implementation

of good scientific practice

Comité de

Bioética de Espaiia

OPIN
HOBIELA O

Opinion del Comité de Bioética de Espaiia a proposito de la
Interrupcion voluntaria del embarazo en el Proyecto de Ley
Organica

7 de Octubre de 2009

Recomendaciones para la implantacion de Buenas Practicas
Cientificas en Espaiia

12 de abril de 2010

Opinion del Comité de Bioética de Espafia sobre la objecion
de conciencia en sanidad

13 de Octubre de 2011

La biologia sintética

Informe conjunto del Comité de Bioética de Espaiia y del Conselho
Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida de Portugal

24 de Octubre de 2011
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MEMORIA ANUAL
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