ey de Invesﬁgacién
iomedica
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La Investigacion Biomédica
en Espaia

> La investigacion biomédica es un elemento
trascendental para la salud humana que:

" Mejora la prevencion y el diagnostico de las enfermedades

" Permite una mayor seguridad en la aplicacion de farmacos y
terapias

=  Aumenta la eficiencia en la utilizacion de los recursos de salud

> En Espafa ha experimentado un importante
desarrollo en los dltimos veinte afios, con un
aumento exponencial del nimero de documentos
publicados, hasta alcanzar mds de la mitad de
toda la produccion cientifica espaiola.



| .Invesﬁgacién
Biomédica en Espaia

_i MINISTERIO
DE SANIDAD
| 2 ¥ CONSUMO

Documentos Publicados

10000 -

7500 /'\
///

ﬂ LI | T T ™ T
- M I~ o = M N R~ &
= = 2 ] L] =] & & - -3
- O - T - T - T - O - T - T - O - T -
v - = = = - = = — —l

Cami J et al. (2005)
Med Clin (Barc) 124:93
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Investigacion Biomédica en
Espafia

Distribucion por dreas tematicas de la produccion
cientifica espafola en revistas internacionales

VST
Investigacion Biomédica 31.897 51.98
Fisica 11.380 15.55
Quimica 11.325 18.46
Q%rti)ciglllt;lera/Biol./Medio 9.680 15.78
Ingenieria/Tecnologia 7.812 12.73
Matematicas 2.164 3.53
Multidisciplinar 467 0.76
Total real 61.355

Informe COTEC 2004
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o obstante,

Todavia no alcanzamos en Espaiia los estandares de
otros paises de nuestro entorno, en cuanto a:

> Recursos, aunque estan aumentando a un ritmo del
25% anual

> Regulacion de algunas herramientas necesarias
para el desarrollo de nuevas investigaciones

> Reconocimiento de la investigacion en la carrera
de los profesionales de la salud

Por tanto, es necesario...
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Un nuevo marco normativo,
que:

> 1. Dé cobertura juridica a los nuevos avances
cientificos.

> 2. Establezca el marco indispensable para
facilitar el desarrollo de la investigacion
biomédica en Espaia, creando:

" Un marco de garantias para una investigacion
biomédica segura y respetuosa con los derechos
de los ciudadanos

" Un marco incentivador de la investigacion
biomédica
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Contenido de la Ley

1.Utilizacion de Células y
Tejidos Embrionarios
Humanos

2 .Procedimientos invasivos
3.Analisis Genéticos

4. Muestras Bioldgicas y
Biobancos
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1. Utilizacion de Células y Tejidos de
Origen Embrionario en Investigacion

Establece los requisitos de donacion y
utilizacion de embriones y fetos
humanos para investigacion

Amplia los supuestos para investigar
con células troncales embrionarias
humanas

Autorizacion de la transferencia
nuclear




' ®  MINISTERIO

ﬁ‘» ¥ CoNMD
ransferencia Nuclear
Terapeutica
oY ;

8.Reemplazo del
tejido dafiado en
2.Células adultas 1.Paciente sometido el paciente para
diferenciadas de a terapia celular regeneracion
piel u otros tejidos

Extraccion
| nidcleo

7 .Diferenciaci
in vitro a
diversos tejidc

4 .Transferencia del 5 Se cultiva hasta 6.Se extraen las células de la
nicleo a un ovocito estadio de Blastocisto masa celular interna y se
proveniente de (masa interna y externa cultivan obteniendo células

donante de células) troncales
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2. Investigaciones que Implican Procedimientos
Invasivos en Seres Humanos

Se trasponen aspectos del Protocolo
Adicional a la Convencion de Derechos
Humanos y Biomedicina del Consejo de
Europa (primera legislacion europea que lo
hace)

Se establece un marco de seguridad
juridica, tanto para el investigador como
para el sujeto del estudio, amparado en
criterios éticos y de calidad

Se regula la compensacion por datfios y la
investigacion en situaciones especiales
(embarazo y lactancia, personas sin
capacidad para expresar consentimiento...)




@ o0

®  MINISTERIO f‘%ﬁ

- DE SANIDAD .
Y CONSUMO aLHIt
Carlos Il

Procedimientos Invasivos en Seres Humanos

Implican cierto grado de riesgo (razonable) o dolor,

y se realizan con fines de investigacion

Ejemplos:
> Extraccion de muestra de médula osea

> Puncion hepdtica percutdanea para obtencion de
muestra
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3. Analisis Genéticos

> Garantiza la accesibilidad,
equidad y gratuidad

> Asegura la obligatoriedad del
consentimiento y el deber de
confidencialidad

> Reconoce el derecho a la
informacion y a no ser informado

> Regula los cribados genéticos
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4. Muestras y Biobancos

Regula la creacion y el

funcionamiento de los biobancos

= Interés biomédico
= Autorizacion y control por las CCAA

= Inscripcion obligatoria en el Registro Nacional
de Biobancos

Establece los requisitos para la
obtencion y cesion de muestras

sobre los principios de:
" Gratuidad

= Equidad

= TIgualdad de oportunidades

= Consentimiento informado
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Pr'inci-pios Rectores de la Ley

Orientada en beneficio de la salud

La proteccion de la dignidad e identidad del ser humano,
asi como la proteccion de la salud del donante

El consentimiento y el derecho a la informacion

La proteccion de datos personales y el deber de
confidencialidad

La no discriminacion
La gratuidad
La libertad de investigacion y produccion cientifica

La evaluacion cientifica como presupuesto para la ejecucion
de la investigacion biomédica

La coordinacion de esfuerzos de actores publicos y
privados
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Agentes Implicados

> El Ministerio de Sanidad y Consumo
como regulador y vertebrador del
sistema

> El Instituto de Salud Carlos ITI
como pieza fundamental en la
ejecucion, coordinacion y financiacion
de la investigacion biomédica

> Las Comunidades Autonomas
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Oportunidades que ofrece la
nueva regulacion

1.

2.

Fomento de la transferencia de los nuevos
avances cientificos a la prdctica clinica

Coordinacion y fomento de la investigacion
biomédica en el Sistema Nacional de
Salud

. Establecimiento de controles éticos en la

investigacion biomédica, a través de los
Comités Eticos de Investigacion y el
Comité de Bioética de Espaia
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1. Transferencia a la practica clinica

> Hospitales, nicleos vertebradores
de la investigacion biomédica a
través de los institutos de
investigacion y estructuras en red

> Fomento de la creacion de plazas
de investigadores en el SNS

> Fomento de la formacion en
investigacion del personal del SNS
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2. Coordinacion y fomento de la
investigacion en el SNS

> Elaboracion de la iniciativa
sectorial en investigacion biomédica

i > Fomento de la cooperacion entre
sectores publico y privado

> Fomento del reconocimiento por
parte de las Comunidades
Autonomas de la carrera
profesional del investigador
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3.a) Comités Eticos de Investigacion

Evaluaran la cualificacion del
investigador responsable, los
aspectos éticos y metodologicos
del proyecto y el balance de
riesgos/beneficios

Desarrollaran codigos de buenas
practicas cientificas

Capaces de gestionar problemas,
conflictos y expedientes de
incumplimiento de la norma

Deberdn estar acreditados por la
comunidad auténoma
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3.b) Comité de Bioética de Espafia

> Organo consultivo, colegiado,
independiente, adscrito al MSyC

> Miembros procedentes del mundo
cientifico, juridico y bioético

> Informes, propuestas y
recomendaciones

> Codigos de buenas prdcticas en
investigacion

> Equivalente a los ya existentes en
la UE




En resumen, la Ley...

Sienta las bases juridicas para
impulsar una investigacion
biomédica de calidad y
competitiva en su entorno
europeo, con las mayores
garantias éticas y de sequridad
para los ciudadanos



