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Introducción

El objetivo de este módulo es estudiar los comités de ética o bioética: el origen,

los ámbitos de actuación, las funciones asignadas, qué características les son

comunes y cuáles son sus rasgos diferenciales; su composición y su régimen

jurídico. Se trata de establecer la relación entre la bioética y los comités de

ética o bioética y, en particular, estudiar la ordenación jurídica de los comités

de ética internacional y local, aportando para ello diversos ejemplos.

Otro de los objetivos de este módulo es incidir en la utilidad de los comités de

ética para el operador jurídico; y constatar que el avance de la ciencia y la tec-

nología solo puede ser regulado desde el punto de vista jurídico, recurriendo

a la creación de comités de ética. Se parte de una concepción de los comités

de ética como una bioética en acción, que permite el paso de la teoría a la

práctica, que materializa la disciplina y la sitúa como ejercicio obligatorio en

los diversos escenarios creados por la ciencia y la tecnología, donde la multi-

disciplinariedad es la clave para alcanzar consensos que permitan asesorar y

tomar decisiones que el progreso científico y tecnológico demanda.

Se pretende, por último, y a través del análisis de régimen jurídico existente,

atestiguar que los comités de ética y bioética son mecanismos de protección

de las personas, de sus derechos. En particular, en el ámbito de la investigación

en seres humanos.
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Objetivos

Con el estudio de este módulo didáctico, el estudiante alcanzará los objetivos

siguientes:

1. Conocer los comités de ética o bioética: origen, ámbitos de actuación, fun-

ciones, características comunes y rasgos diferenciales; composición y régi-

men jurídico.

2. Entender la utilidad de los comités de ética para el operador jurídico y

constatar que el avance de la ciencia y la tecnología solo puede ser regulado

desde el punto de vista jurídico.

3. Ser consciente de que los comités de ética y bioética son mecanismos de

protección de las personas y de sus derechos, en particular, en el ámbito

de la investigación en seres humanos.
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1. Los comités de ética: una bioética en acción

Analizada la bioética como disciplina, los comités de ética y bioética –inde-

pendientemente de su ámbito de actuación– representan una forma de hacer

bioética necesaria en sociedades plurales. La ciencia y la tecnología, como te-

rritorios cambiantes, necesitan el apoyo de mecanismos flexibles que permi-

tan dar respuesta a las necesidades planteadas en cada momento.

Las dificultades a las que se enfrenta el operador jurídico para regular las apli-

caciones de la biología o la medicina, las tecnologías de la información y la co-

municación, la analítica de datos masivos, la biotecnología, entre otros ejem-

plos, no pueden ser superadas si no recurre a la creación de comités de ética en

distintos ámbitos y con distinta intensidad, y precisamente establecidos por

ley. Con sus virtudes y defectos, y asumiendo que el sistema establecido no es

perfecto y no puede aportar respuestas cerradas sino soluciones coyunturales

y revisables, los comités de ética son, y deben ser, una bioética en acción para

que, en definitiva, protejan y promuevan los derechos en juego.

Se sostiene aquí que los comités de ética son mecanismos de protección

de los derechos humanos en los distintos ámbitos en los que ejercen sus

funciones, fundamentalmente en el ámbito hospitalario e investigador

y el poder político. (De Lecuona 2011)

Los comités o comisiones nacionales de ética o bioética son un claro ejemplo

de cómo el legislador se sirve de la multidisciplinariedad que caracteriza a di-

chas instancias para recibir asesoramiento sobre nuevas normativas y políti-

cas. En el ámbito investigador, el derecho articula una respuesta basada en dis-

poner la creación de comités de ética como mecanismos de protección y pro-

moción de los derechos de los sujetos que puedan verse implicados y/o afec-

tados por el avance científico-tecnológico. Los comités de ética, especialmente

en investigación biomédica, devienen pues necesarios. Así, para establecer las

pautas de actuación, evitar abusos y controlar el desarrollo de la investigación

biomédica, se articulan comités de ética en distintos ámbitos con diversas y

decisivas funciones, por lo que se conciben como una bioética en acción.

Los comités de ética son una forma de hacer bioética que el legislador incor-

pora al ordenamiento jurídico como mecanismos de protección de los dere-

chos de las personas implicadas, y para la puesta en práctica de los principios

bioéticos y los derechos humanos internacionalmente reconocidos, especial-

mente en investigación biomédica. Cabe destacar, respecto de los comités su-

pranacionales, su especial contribución a generar plataformas para el debate

bioético a escala global, o cuando menos regional, como es el caso del Comi-
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té Internacional de Bioética, el Comité Directivo de Bioética del Consejo de

Europa o el Grupo Europeo de Ética de la Ciencia y Nuevas Tecnologías de

la Comisión Europea. En la actualidad, existe una tendencia internacional al

desarrollo de procedimientos de trabajo para los comités de ética.

1.1. Tipología, funciones y rasgos característicos de los comités

de ética

Existe un amplio abanico de comités de ética en distintos niveles (internacio-

nal, europeo, nacional e incluso autonómico en el caso español), con distinta

intensidad (de carácter obligatorio o voluntario en cuanto a su establecimien-

to y también a sus pronunciamientos), de carácter permanente o temporal,

designados para un campo específico (ad hoc), con diferentes funciones (ase-

soras y/o evaluadoras) y distintos ámbitos de actuación. Tienen en común la

independencia y la interdisciplinariedad que les debe caracterizar.

Por razón de la materia, es posible enumerar los siguientes comités: comités

de ética de investigación biomédica, comités de ética asistencial u hospitala-

rios y comités de ética ad hoc. Por razón del ámbito de actuación: comités de

ética o bioética nacionales, y en el caso español incluso autonómicos, y de

ámbito internacional y regional. La existencia de comités de ética es efectiva-

mente una necesidad, pues el tratamiento de las ciencias de la vida, de los

avances científicos y tecnológicos no parece concebirse sin la reflexión y el

debate que propugnan y el asesoramiento que proporcionan dichos comités

de carácter interdisciplinar, e incluso, en determinadas situaciones, su inter-

vención se considera obligatoria, como ocurre en el ámbito de la investigación

biomédica en la que participen seres humanos.
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2. El artículo 19 de la Declaración Universal sobre
Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO

«Se deberían crear, promover y apoyar, al nivel que corresponda, comi-

tés de ética independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a:

a) evaluar los problemas éticos, jurídicos, científicos y sociales pertinen-

tes suscitados por los proyectos de investigación relativos a los seres hu-

manos;

b) prestar asesoramiento sobre problemas éticos en contextos clínicos;

c) evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnología, formular recomen-

daciones y contribuir a la preparación de orientaciones sobre las cues-

tiones que entren en el ámbito de la presente Declaración;

d) fomentar el debate, la educación y la sensibilización del público sobre

la bioética, así como su participación al respecto.»

Resulta especialmente novedoso que en un mismo artículo se establezca una

tipología y se enumeren unas funciones para aplicar los principios que la De-

claración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos contiene. Se trata de

los comités de ética en investigación clínica, cuyo objetivo es «evaluar los pro-

blemas éticos, jurídicos, científicos y sociales pertinentes suscitados por los

proyectos de investigación relativos a los seres humanos» (apartado a); los co-

mités de ética asistencial, para «prestar asesoramiento sobre problemas éticos

en contextos clínicos» (apartado b); y los comités o comisiones nacionales de

bioética, capaces de «evaluar los adelantos de la ciencia y la tecnología, formu-

lar recomendaciones y contribuir a la preparación de orientaciones sobre las

cuestiones que entren en el ámbito de la presente Declaración» (apartado c),

además de «fomentar el debate, la educación y la sensibilización del público

sobre la bioética, así como su participación al respecto» (apartado d). Como

complemento –enmarcado en el ámbito de la promoción de la Declaración–,

el artículo 22 potencia la creación de estas instancias, apuntando, además, sus

características más relevantes: «Los Estados deben fomentar la creación de co-

mités de ética independientes, pluridisciplinares y pluralistas».

No es la primera vez que una declaración internacional contempla la necesi-

dad de crear y promover comités de ética, entendidos como mecanismos de

reflexión ética que despliegan su actividad en distintos ámbitos.

El artículo 1 de la
Declaración

«trata de las cuestiones éticas
relacionadas con la medicina,
las ciencias de la vida y las tec-
nologías conexas aplicadas a
los seres humanos, teniendo
en cuenta las dimensiones so-
ciales, jurídicas y ambientales».
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La Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNES-
CO (1997), en su artículo 16, que se refiere a las condiciones del ejercicio de la actividad
científica, establece que:

«los Estados reconocerán el interés de promover en los distintos niveles, la creación de
comités de ética independientes, interdisciplinares y pluralistas encargados de apreciar
las cuestiones éticas, jurídicas y sociales planteadas por el genoma humano y sus aplica-
ciones».

El artículo 6 b) de la Declaración Internacional sobre Datos Genéticos Humanos (2003),
inserto en el apartado de «Procedimientos», incide en la promoción y creación de comités
de ética:

«independientes, multidisciplinarios y pluralistas en los planos nacional, regional, local
o institucional, de conformidad con lo dispuesto en el artículo 16 de la anterior Decla-
ración».

El objetivo es la protección de los derechos humanos en la recolección, el

tratamiento, la utilización y la conservación de los datos genéticos humanos

y las muestras biológicas, con especial referencia a los comités nacionales de

ética, los cuales deberían ser consultados antes de establecer regulaciones en

el ámbito de los datos genéticos humanos.
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3. Los comités de ética en investigación biomédica

La protección de los derechos de las personas participantes o implicadas en

investigaciones de carácter biomédico, así como su seguridad y bienestar, con-

forman la razón de ser de los comités de ética en investigación biomédica.

Con este propósito dichas figuras se apuntan y finalmente se consolidan en

la versión original y sucesivas revisiones de la Declaración de Helsinki de la

Asociación Médica Mundial, desde 1964 hasta la actualidad (última revisión:

Fortaleza, 2013). Texto que representa la piedra angular de la ética de la inves-

tigación biomédica y también considerado de referencia en bioética.

La historia de la investigación biomédica se escribe también a través de la di-

fusión pública de numerosos sucesos en los que los seres humanos, especial-

mente aquellos más vulnerables, como presos o incapaces e incluso menores,

son objeto de abusos aparentemente en pro de la investigación (Brody 1998).

Episodios que demuestran la cosificación del ser humano y actúan como re-

vulsivo para el desarrollo de pautas éticas que permitan el desarrollo de la in-

vestigación biomédica, el ejercicio de la libertad investigadora de forma com-

patible con el respeto por las personas implicadas y sus derechos.

El precedente de la Declaración de Helsinki se encuentra en el Código de Nú-

remberg, que forma parte de la sentencia del «juicio de los doctores» del na-

zismo en el que se les condenaba por las atrocidades cometidas en relación

con los presos de los campos de concentración y que permitieron concienciar

a la sociedad de que el hombre no puede ser reducido a la condición de ob-

jeto. Pero dicho texto se cita aquí no solo por la importancia que tiene en

la gestación de una ética para la investigación biomédica, sino porque puede

considerarse también –de forma indirecta– el precursor del establecimiento de

comités de ética para evaluar la investigación biomédica en la que participen

seres humanos.

Desde la perspectiva internacional, la Declaración de la Asociación Médica

Mundial marca el origen de los comités de ética en investigación biomédica.

Pero antes de que dicho texto viera la luz, la investigación en seres humanos

realizada en los National Institutes of Health en Estados Unidos debía ser eva-

luada por los Institutional Review Boards (IRB). Se trata de comités de revisión

institucionales (traducción literal) para evaluar investigaciones en las que par-

ticiparan seres humanos y que estuvieran financiadas con fondos públicos.

Los comités�de�ética�en�investigación�biomédica surgen, por tanto, como

mecanismos para la protección de los derechos de las personas, para garantizar

su seguridad y bienestar y para evaluar la investigación que se propone desde

la perspectiva científica –atendiendo a su calidad y pertinencia–, pero también
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desde el prisma ético, que consiste principalmente en evitar que los intereses

de la ciencia o de la sociedad prevalezcan sobre los del individuo implicado

en las investigaciones.

Los comités de ética deben ponderar y encontrar el justo equilibro entre el

desarrollo de las investigaciones y los fines que persiguen y el respeto por de-

rechos como la integridad o la intimidad de los sujetos implicados. La Decla-

ración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO se refiere

a esta tipología de comités de ética al establecer que deben evaluar los proble-

mas éticos, jurídicos y científicos de los proyectos de investigación relativos

a los seres humanos.

Desde nuestro punto de vista, y con el objetivo de darles una proyección

más amplia, la Declaración establece que estos comités deben también

evaluar los aspectos sociales pertinentes, lo cual implica que el contexto

en el que se realizan las investigaciones también es objeto de análisis por

parte de los comités de ética al examinar las investigaciones biomédicas.

Se exponen aquí algunas de las cuestiones sobre las que dichos comités deben

pronunciarse –a través de la emisión de dictamen–, por lo que deben evaluar,

con carácter previo, el diseño del estudio, del protocolo de investigación que

se pretende desarrollar, la competencia y cualificación del investigador, el pro-

cedimiento previsto para la obtención del consentimiento informado de los

sujetos, y especialmente respecto de estos, la ratio riesgo-beneficio. Que los

riesgos no excedan a los posibles beneficios resultantes de la investigación es

uno de los aspectos cruciales a evaluar para que los derechos de las personas

participantes o implicadas en la misma no se vean afectados de forma despro-

porcionada.

Resulta necesario establecer la diferencia fundamental que separa a los comités

de ética en investigación biomédica de los comités de ética asistencial objeto

de tratamiento en páginas posteriores.

Sirva de ejemplo el caso español, en el que a los primeros se les encomienda

por norma jurídica la emisión de dictamen favorable para que un proyecto de

investigación en seres humanos pueda llevarse a cabo. El legislador establece

que la autoridad competente no podrá autorizar el desarrollo de una investi-

gación biomédica sin el informe favorable del Comité de Ética de Investiga-

ción Clínica o con Medicamentos y Productos Sanitarios si se trata de ensayos

clínicos con medicamentos de uso humano y productos sanitarios, y sin el

del Comité de Ética de la Investigación en aquellas investigaciones en las que

participen seres humanos, siempre que impliquen procedimientos invasivos

o en las que se utilicen muestras biológicas de origen humano. Para la investi-
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gación con muestras de origen embrionario humano, por ejemplo, se requiere

el informe favorable de otra instancia como es la Comisión de Garantías para

la Donación y Utilización de Células y Tejidos Humanos.

Dichas figuras permiten ejemplificar no solo que los comités de ética se hallan

establecidos por normas jurídicas, sino también la diversidad existente en el

ámbito de la investigación biomédica en el Estado español. Permiten asimis-

mo exponer, atendiendo a la función que se les encomienda, aquello que les

diferencia de los comités de ética asistencial, puesto que estos últimos tienen

funciones asesoras y su establecimiento no viene determinado siempre por

una norma jurídica, sino que permanecen en muchos casos dentro del ámbito

de lo voluntario. (De Lecuona 2007)

La diversidad en el ámbito de la investigación biomédica en el Estado
español

Las CCAA, en el ámbito de los ensayos clínicos con medicamentos de uso humano y
productos sanitarios, han promulgado normativa sobre la creación y acreditación de los
comités de ética en investigación clínica (CEIC) para operar en dicho ámbito.

Sirvan de ejemplo los casos siguientes:

• Cataluña: Decreto 406/2006, de 24 de octubre, por el que se regulan los requisitos y
el procedimiento de acreditación de los comités de ética de investigación clínica.

• Cantabria: Decreto 84/2005, de 21 de julio, por el que se regula el Comité Ético de
Investigación Clínica de Cantabria.

• País Vasco: Decreto 3/2005, de 11 de enero, por el que se crea el Comité Ético de
Investigación Clínica de la Comunidad Autónoma del País Vasco.

3.1. Los comités de ética de investigación de universidades y de

organismos públicos de investigación

La normativa contenida en diferentes convocatorias de financiación de las in-

vestigaciones exige que los proyectos que impliquen investigaciones en seres

humanos, utilización de sus datos personales o de muestras biológicas de ori-

gen humano, experimentación animal o empleo de agentes biológicos o de

organismos genéticamente modificados, no solo cumplan los requisitos esta-

blecidos en cada caso por la legislación vigente, sino que cuenten obligatoria-

mente con la autorización expresa emitida por el comité de ética del centro

en el que se vaya a desarrollar el proyecto.

En las universidades se han ido constituyendo diversas estructuras para dar

cumplimiento a esta normativa: comités o comisiones de ética de la investi-

gación o de bioética. Distintos nombres, diversos ritmos y formas de organi-

zación internas, pero unos fines comunes, nuevamente la protección de los

derechos de las personas implicadas.

Estas estructuras tomaron conciencia desde su inicio de que no solo se cons-

tituían por exigencia legal, sino que debían proporcionar una respuesta ágil y

efectiva a las necesidades actuales, o que en el futuro se planteen, respecto de

Ved también

Véase la Red de Comités de
Ética de Universidades Españo-
las y Organismos Públicos de
Investigación en el siguiente
enlace: http://www.ub.edu/
rceue/

http://www.ub.edu/rceue/
http://www.ub.edu/rceue/
http://www.ub.edu/rceue/
http://www.ub.edu/rceue/
http://www.ub.edu/rceue/
http://www.ub.edu/rceue/
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la investigación científica, de la que la investigación biomédica forma parte

en orden a la protección de los derechos de las personas, el bienestar de los

animales y el medio ambiente, y el respeto de los principios y compromisos

bioéticos asumidos por la comunidad científica. También de que en un ámbito

nuevo y con legislación en desarrollo era necesario compartir información y

experiencias para definir procedimientos, tanto para los propios comités co-

mo para los investigadores, y en definitiva para la sociedad, y para establecer

procedimientos para el ejercicio de las funciones que se les encomienda a los

comités.

Saber cómo se debe proceder no solo es crucial para estas instancias, también

para los investigadores y para el conjunto de la ciudadanía, ya que fomenta la

seguridad, al unificar conductas, y la transparencia. Los encuentros manteni-

dos anualmente son reflejo de este convencimiento. Desde el primero, celebra-

do en Sitges en noviembre de 2002 a iniciativa de la Comisión de Bioética de

la Universidad de Barcelona, se mostró la necesidad de que dichos comités –o

comisiones– de universidad contaran con pautas comunes de funcionamien-

to consensuadas, así como de promover la creación de una red entre dichos

comités para compartir recursos e intercambiar información y experiencias.

En lo primero se ha ido avanzando, y los diversos encuentros desde 2003 en

adelante son exponente de ello. Lo segundo se hace realidad mediante la crea-

ción de un espacio virtual: la creación de una red específica que permite que

los diversos comités o comisiones dispongan de un escaparate, de un medio

de contacto rápido y abierto, y de un instrumento para un debate más amplio;

en definitiva, de una herramienta de comunicación y coordinación. Además,

recientemente se han incorporado a estos encuentros y a la red algunos de los

más relevantes organismos públicos de investigación (OPI) de España, como

es el caso del Instituto de Salud Carlos III y del CSIC.

En suma, el ejercicio de la investigación biomédica, desde el momento en que

puede provocar injerencias en los seres humanos, plantea un reto ineludible,

que no es otro que la protección de los derechos de las personas, su seguridad

y bienestar, por lo que la creación de comités de ética en investigación deviene

una exigencia inexcusable que adquiere una dimensión universal –más aún

cuando la investigación biomédica actual se caracteriza por ser transnacional–,

si bien su concreción y operatividad son cuestiones complejas y aún no del

todo resueltas.

Comisión de Bioética de la
Universidad de Barcelona

Ved el siguiente enlace: http://
www.ub.edu/comissiobioeti-
ca/es.

http://www.ub.edu/comissiobioetica/es
http://www.ub.edu/comissiobioetica/es
http://www.ub.edu/comissiobioetica/es
http://www.ub.edu/comissiobioetica/es
http://www.ub.edu/comissiobioetica/es
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4. Los comités de ética asistencial

El origen de los comités de ética en contextos clínico-asistenciales se sitúa en

un momento en el que la medicina –pujante y tecnificada– plantea nuevas

situaciones desde el punto de vista clínico, así como desde la perspectiva ética

y jurídica. Por ejemplo, en la toma de decisiones acerca de retirar o no un tra-

tamiento de soporte vital a personas que por su situación clínica no pueden

manifestar su voluntad ni tomar decisiones de forma autónoma. Ante tal si-

tuación, parece conveniente considerar el aporte de los comités de ética que

se constituyan en hospitales o instituciones sanitarias y asistenciales, precisa-

mente para ayudar a la toma de decisiones a través de la deliberación en co-

mún de distintos profesionales. Se conciben como comités en los que se inte-

gran profesionales sanitarios y otros perfiles, con una composición multidis-

ciplinar pero también plural.

Los primeros comités de ética –y la experiencia americana así lo demuestra–

se configuran como instancias de carácter más decisorio que asesor. Una re-

ferencia ineludible al respecto, pues no solo muestra dicho carácter sino que

conforma el origen de los comités de ética asistenciales u hospitalarios, es el

comité creado en 1961 en el Centro de Riñón Artificial del Hospital Sueco en

el estado de Seattle (Estados Unidos) para seleccionar a los pacientes que ac-

cederían a hemodiálisis debido a que la capacidad del Centro para ofrecer el

tratamiento era limitada, o en cualquier caso, inferior al número de personas

que lo requerían (Jonsen 1998). Tal como señala Levine, el comité se constitu-

ye con carácter multidisciplinar para, en definitiva, proteger a los médicos de

seleccionar a sus propios pacientes, de tener que tomar este tipo de decisiones

sobre quién vive o debe morir. Por este motivo se le llamó el «comité de Dios»,

y también por los criterios utilizados para la selección de las personas, como

por ejemplo edad, sexo, estado civil, ingresos, número de personas dependien-

tes, estabilidad emocional, educación y profesión e incluso patrimonio, entre

otros. Se trataba de decidir sobre quién accedería al tratamiento, y no sobre

asesorar sobre la toma de decisiones.

El caso del «comité de Dios»

Sobre el caso del «comité de Dios», véase el comentario de C. Levine en el blog Health
Affairs, de 30 de noviembre de 2009:

C.�Levine (2009, 30 de noviembre). «The Seattle “God Committee”: A cautionary ta-
le» (accesible en línea). Health Affairs Blog.

A pesar de que las deliberaciones del comité eran secretas, la revista Life se hizo eco de
ellas en el artículo:

Shana,�A. (1962). «They decide who lives and who diez». Live (núm. 53, págs. 102-125).

Nuevas situaciones desde
el punto de vista clínico,
ético y jurídico

Las implicaciones clínicas, éti-
cas y jurídicas que comportan
las nuevas situaciones que la
medicina plantea llevan a los
tribunales y jueces a recomen-
dar que sean los comités de
ética quienes se encarguen de
tales cuestiones, tal como ha-
ce el juez Hughes en el caso de
K. A. Quinlan - Matter of Quin-
lan 70 N. J. 10 (1976) Supre-
me Court of New Jersey.

http://healthaffairs.org/blog/2009/11/30/the-seattle-god-committee-a-cautionary-tale/
http://healthaffairs.org/blog/2009/11/30/the-seattle-god-committee-a-cautionary-tale/


© FUOC • PID_00245156 16 Comités de ética y bioética

Al hilo de este carácter más decisorio que asesor, en la sentencia de la Corte

Suprema de Nueva Jersey sobre el caso Quinlan1 (1976), la figura del comité

de ética en el ámbito clínico se considera necesaria a efectos de «corroborar

el diagnóstico y pronóstico clínico de pacientes que se hallasen en situacio-

nes parecidas a la de Quinlan para la toma de decisiones» (JAMA, 1985, págs.

2.698-2.699). Un comité, por lo tanto, de pronóstico, y no un comité que refle-

xione sobre cuestiones morales. Posteriormente, el informe Deciding to forego

life-sustaining treatment (1983), de la Comisión Presidencial de Estados Unidos

para el Estudio de los Problemas Éticos en Medicina y en Investigación Bio-

médica y del Comportamiento, recomendaba la creación de comités de ética

en hospitales como las instancias que mejor podían promover la toma de de-

cisiones –especialmente en casos de pacientes incapaces– mediante la forma-

ción, el desarrollo de recomendaciones y la evaluación de casos. (President’s

Comission for the Study of Ethical Problems in Medicine and Biomedical and

Behavioural Research 1983)

Sobre el caso Quinlan

Wilson señala que el tribunal del caso Quinlan quedó impresionado por el artículo de
la Dra. K. Teel sobre el valor de los comités de ética asistenciales para resolver dilemas
clínicos con componentes éticos, entendidos más como instancias asesoras que con ca-
pacidad decisoria. (Teel 1975)

Por la repercusión que han tenido en la medición de la calidad hospitalaria,

los estándares de acreditación de la Joint Commission on Accreditation of

Healthcare Organizations (JCAHO) es una referencia obligada. Si bien su ma-

nual de acreditación no señala específicamente a los comités de ética asisten-

cial y hospitalarios, sí precisa que las instituciones que presten servicios de

salud dispongan de un mecanismo establecido para hacer frente a situaciones

conflictivas desde el punto de vista moral. (JCAHO 2010)

Que los estándares de acreditación de la JCAHO han trascendido fronteras lo

demuestra el hecho de que centros hospitalarios españoles se adecuen a los

preceptos que establece para obtener la acreditación como garantía de calidad

de la institución que corresponda. Tal como indica Wilson, el modelo de co-

mité de ética no sirve para proveer decisiones acerca del tratamiento a seguir,

pero sí como foro en el que diferentes valores, percepciones e informaciones

sobre decisiones acerca del tratamiento pueden debatirse, evaluarse y resolver-

se por los pacientes, sus familias y el equipo médico.

Tanto la bioética como disciplina como los comités de ética surgen en un mo-

mento en el que se reivindica la autonomía del sujeto para la toma de deci-

siones en el ámbito sanitario, en virtud del principio de autonomía y con el

requisito del consentimiento informado para hacer efectiva tal autonomía y

respetar la libertad de las personas. Supone, en este sentido, el abandono del

paternalismo que había caracterizado, y en muchos casos todavía hoy carac-

teriza, a la medicina, sintetizado en el lema «todo por el paciente pero sin el

paciente». Aunque es cierto que los principales dilemas ético-clínicos se plan-

(1)Matter of Quinlan 70 N. J. 10
(1976) Supreme Court of New Jer-
sey.
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tean en pacientes incapaces –por su situación clínica, por una incapacidad

mental o por ser menores– cuando son otros los que deben tomar decisiones

al respecto, sean estos sus familiares, allegados o representantes legales.

En la actualidad, las funciones de los comités de ética asistencial son esencial-

mente las siguientes: en primer lugar, asesorar en la toma de decisiones tanto

a profesionales sanitarios como a pacientes y allegados; en segundo lugar, ela-

borar protocolos de actuación, recomendaciones y guías que sirvan al personal

sanitario de la institución, así como promover y elaborar el código ético de la

misma. En tercer lugar, formar en bioética a los miembros del organismo en

el que se integre dicho comité.

Sobre comités de ética asistenciales, la experiencia española permite constatar

una progresiva traslación del ámbito voluntario a la obligatoriedad respecto de

su establecimiento. Si bien en un primer momento los CEA2 tienen un carácter

voluntario y cada institución tiene libertad para crearlos o no, hoy en día su

constitución puede ser obligatoria en determinados supuestos establecidos por

norma jurídica.

Es esta otra cuestión a constatar, que existe una progresiva regulación jurídica

de los comités de ética asistencial que establece su obligatoriedad en determi-

nados supuestos. Las comunidades autónomas han dispuesto las condiciones

de creación, composición, funciones y acreditación de los comités de ética

asistencial. Otra de las cuestiones a destacar sobre la progresiva regulación por

parte del legislador es, a título de ejemplo, el hecho de que en la composición

de los comités de ética asistenciales se establezca que deben formar parte de los

mismos miembros legos, esto es, representantes de la comunidad, y que haya

paridad entre mujeres y hombres. También es evidente que la bioética se con-

solida paulatinamente como disciplina, puesto que las normas establecen que

las personas que formen parte de dichos comités tengan formación no solo en

ética sino también específicamente en bioética. Asimismo, disponen acerca de

la frecuencia de sus reuniones, cómo deben desarrollar sus procesos delibera-

tivos y cómo deben publicarse los resultados de sus reuniones, si deben estar

disponibles permanentemente para consultas en caso de urgencia, etc.

Los comités de ética asistencial parecen estar todavía por consolidarse y por

desempeñar una efectiva contribución en el organismo del que forman parte.

Son numerosas las cuestiones de carácter práctico que plantean los comités de

ética asistencial y que requerirían un trabajo de campo que este módulo no

persigue cubrir. Muchas veces ocurre que se identifica al CEA con la gerencia

y como fiscalizador de la actividad profesional; o por el contrario, este no

cuenta con el apoyo suficiente de la dirección, imprescindible siempre que

no menoscabe su independencia, para hacerse un lugar y ser conocido en sus

funciones por el personal que trabaja en la institución; o se confunde con una

(2)Abreviamos comité de ética asis-
tencial con la sigla CEA.
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unidad de atención al usuario, o mucho peor, los profesionales son reticentes

a plantear los dilemas que les presenta la práctica médica por miedo a ser

juzgados por sus compañeros de profesión.

Estas representaciones del comité de ética asistencial como todo aquello que

nunca debe ser no ayudan a apoyar su utilidad y reivindicar su existencia. Pe-

ro también es necesario añadir, a favor de la creación y consolidación de los

comités de ética asistenciales, que el aporte que realizan desde la interdisci-

plinariedad, aunque solo sea cuando actúan de oficio, es crucial. En este sen-

tido, la figura del consultor bioético –como experto en cuestiones bioéticas

que está disponible permanentemente en la institución, figura muy común en

Estados Unidos– pierde fuerza ante la contribución que realizan los comités

como órganos multidisciplinares. No solo por los perfiles y procedencia de sus

miembros, sino también por la actitud abierta a la deliberación en común para

ayudar en la toma de decisiones, y en especial porque se evita de este modo

trasladar la reflexión a una única persona. Esta comparación permite constatar

el valor añadido que aporta la composición multidisciplinar y, por lo tanto, la

reflexión interdisciplinar sobre un mismo aspecto, problema o dilema. (Beca

2008; Hernando Robles 2008; Couceiro 2008)



© FUOC • PID_00245156 19 Comités de ética y bioética

5. Los comités de ética ad hoc

Se enumeran a continuación una serie de comités y comisiones que se estable-

cen para reflexionar sobre las implicaciones éticas, legales y jurídicas de deter-

minados hechos y avances científicos o tecnológicos y el impacto que estos

pueden provocar. Su origen puede estar en una norma jurídica que establezca

su creación que indique sus cometidos específicos sobre una temática concre-

ta, como por ejemplo la reproducción humana asistida. De hecho, estas figuras

ad hoc pueden ser también de carácter nacional pero dedicadas a una materia

o materias específicas y pueden disolverse una vez han ejercido la función que

se les encomienda, que es asesorar al poder político mediante la emisión de

un informe cuya naturaleza no es vinculante.

Un claro ejemplo es el grupo de trabajo interdisciplinar y plural creado con

el objetivo de orientar sobre el tratamiento de la reproducción asistida y bio-

medicina al legislador alemán, cuyo informe –conocido como informe Benda3

(1985)– se considera el precursor de la ley de protección de embriones alema-

na. Más conocido es el informe Warnock4 del Comité sobre Fertilización Hu-

mana y Embriología5, ejemplo de comité ad hoc creado por el Gobierno del

Reino Unido en 1982 (Warnock 1985). Tal como indica Alkorta, dicho informe

constituye el primer estudio europeo sobre reproducción asistida humana que

no tuvo solo repercusión en Reino Unido, sino que también ha servido como

referencia para trabajos legislativos posteriores, como por ejemplo para la co-

misión parlamentaria española sobre reproducción asistida. (Alkorta 2003)

En España, la Comisión Nacional de Reproducción Humana Asistida (CNR-

HA), de carácter colegiado y permanente, se integra en la tipología de comités

ad hoc, que se caracterizan, como el resto de figuras, por la independencia y la

multidisciplinariedad, así como por la pluralidad. El establecimiento de dicha

comisión estaba previsto en la Ley de reproducción humana asistida de 1988,

pero su creación y el inicio de su actividad no tuvieron lugar hasta práctica-

mente diez años más tarde, habiendo emitido hasta hoy dos informes que han

servido para orientar las sucesivas reformas de la citada ley. (CNRHA 1998 y

2002). La CNRHA, además de tener carácter consultivo, está llamada por el

legislador a pronunciarse –mediante la emisión de emisión de informe o dic-

tamen– para que determinadas investigaciones puedan llevarse a cabo.

Sobre la Comisión Nacional de Reproducción Humana Asistida (CNRHA)

Sobre el establecimiento de la CNRHA, puede consultarse:

«Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproducción humana asistida».
BOE (núm. 282, 24 de noviembre de 1988, págs. 33373-33378).

«Real decreto 415/1997, de 21 de marzo, por el que se crea la Comisión Nacional de
Reproducción Humana Asistida». BOE (núm. 70, 22 de marzo de 1997, págs. 9419-9421).

(3)Denominado así por el apellido
de su presidente, el profesor Ben-
da. El título completo del informe
es: «Bericht der Arbeitsgruppe: In
Vitro Fertilisation, Genomanalyse
and Gentherapie».

(4)Denominado así por el apellido
de su presidenta. El título comple-
to del informe es: «Report on Hu-
man Fertilisation and Embriology».

(5)Committee of Inquiry into Hu-
man Fertilisation and Embriology
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«Ley 45/2003, de 21 de noviembre, sobre técnicas de reproducción humana asistida».
BOE (núm. 280, de 22 de noviembre de 2003, págs. 41458-41463); ambas derogadas por
la actualmente en vigor:

«Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción humana asistida». BOE
(núm. 126, 27 de mayo de 2006, págs. 19947-19956).

«Real decreto 42/2010, de 15 de enero, por el que se regula la Comisión Nacional de
Reproducción Humana Asistida». BOE (núm. 30, 4 de febrero de 2010, págs. 9810-9815).

Un denominador común a las tres comisiones citadas es la temática –la re-

producción humana asistida– sobre la que se les solicita asesoramiento, y que

plantea problemas y dilemas sobre cómo actuar, no solo desde la perspectiva

investigadora y médica sino también desde la esfera jurídico-política. Se pone

de manifiesto, a través de estas comisiones, la necesidad de crear foros de de-

bate interdisciplinares que, con carácter previo a la acción jurídico-política, se

consideran necesarios como una forma de abordar la reflexión acerca de los

avances científico-técnicos y sus aplicaciones con carácter previo a la respues-

ta jurídica.

En Estados Unidos destaca el Comité Asesor sobre Experimentos de Radiación

Humana6, nombrado en 1994 por el entonces presidente Clinton, que se arti-

cula como un comité consultivo ad hoc con las siguientes funciones: investigar

la experimentación realizada en seres humanos con fines bélicos relacionada

con la radiación humana durante la Guerra Fría por Estados Unidos; recomen-

dar las compensaciones que se debían a las personas afectadas y a sus familias,

así como sobre las medidas a articular en el ámbito de la investigación para

que este tipo de episodios no se repitieran en el futuro. El trabajo realizado por

la Comisión se recoge en el informe Human Radiation Experiments publicado

en 1996. (Faden 1996; Moreno 1999)

Tal como explica Macklin –miembro de la Comisión–, el episodio de la experimentación
realizada en seres humanos con fines bélicos relacionada con la radiación humana du-
rante la Guerra Fría por Estados Unidos, aunque menos conocido, forma parte de los
sucesos con los que se construye la ética de la investigación biomédica, cuya revelación
mediática contribuye a la creación de comités de ética en distintos ámbitos. Véase:

R.�Macklin. La ética y la investigación clínica. Cuadernos de la Fundación Víctor Grífols
i Lucas (vol. 23, págs. 14-16).

Problemas y dilemas que
plantea la reproducción
humana asistida

La reproducción asistida es
uno de los grandes temas en
bioética, especialmente la de-
terminación del inicio de la vi-
da y el establecimiento de lími-
tes a la capacidad humana pa-
ra intervenir en los procesos de
creación de vida.

(6)Advisory Committee on Human
Radiation Experiments

Desde la perspectiva internacional, y por el destacado papel que desempeña el

Consejo de Europa en la construcción y consolidación de la bioética, el prece-

dente del Comité Directivo de Bioética del Consejo de Europa (CDBI7) –actual-

mente un comité de ética o bioética de carácter supranacional–, se encuentra

en el Comité de Expertos en Problemas Éticos y Legales sobre Genética Huma-

na (CAHGE) establecido por la Recomendación 934 (1982) sobre ingeniería

genética8. Dicha instancia pasó a denominarse posteriormente Comité ad hoc

de Expertos en el Progreso de las Ciencias Biomédicas (CAHBI), con el objetivo

de elaborar propuestas y recomendaciones sobre la utilización de embriones

con fines de investigación.

(7)Abreviamos Comité Directivo de
Bioética del Consejo de Europa con
la sigla CDBI.

(8)Adoptada por la Asamblea Parla-
mentaria del Consejo de Europa el
26 de enero de 1982.
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El CDB, el CAHGE, el CAHBI

El Comité�Directivo�de�Bioética�del�Consejo�de�Europa (CDBI) fue creado en 1991 y
fue el precursor del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de
Europa.

El Comité�de�Expertos�en�Problemas�Éticos�y�Legales�sobre�Genética�Humana (CAH-
GE, por su sigla inglesa) está constituido por veintiún miembros «expertos» designados
por veintiún países, además de la participación de observadores de países no miembros
del Consejo y organismos como la UNESCO, la OCDE y la UE.

Sobre la creación del Comité�ad�hoc�de�Expertos�en�el�Progreso�de�las�Ciencias�Biomé-
dicas (CAHBI), véase la «Recomendación 1046 (1986) sobre el empleo de embriones hu-
manos y fetos para fines diagnósticos, científicos, terapéuticos, individuales y comercia-
les», adoptada por la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa, el 24 de septiembre
de 1986.
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6. Los comités de ética nacionales y autonómicos

Tal vez la figura pionera, y sobradamente conocida, sea la Comisión Nacio-

nal para la Protección de las Personas ante la Investigación Biomédica y del

Comportamiento9, establecida por la Ley nacional de investigación10 de 12 de

julio de 1974, con el encargo de realizar recomendaciones al poder político

y, especialmente, establecer las pautas a seguir en la investigación en la que

participen seres humanos. Función culminada por dicha instancia a través del

informe Belmont poco antes de su disolución. (National Commissionfor the

Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research 1979)

(9)National Commission for the
Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Re-
search

(10)National Research Act

El Informe Belmont está considerado uno de los textos de referencia en ética

de la investigación biomédica y fundante para la bioética. La Comisión estaba

compuesta por once miembros nombrados por el secretario del Departamento

de Salud, Educación y Bienestar. Le sucede la Comisión Presidencial para el

Estudio de los Problemas Éticos en Medicina y en la Investigación Biomédi-

ca y del Comportamiento, establecida por mandato legal en 197811. Posterior-

mente, la Comisión Nacional Asesora en Bioética asesora al presidente Clin-

ton, y el Consejo Presidencial de Bioética, al presidente Bush. En la actualidad,

la Comisión Presidencial para el Estudio de las Cuestiones Bioéticas12 asesora

al presidente de Estados Unidos sobre las cuestiones bioéticas de los avances

científico-tecnológicos y en biomedicina. Recientemente, la Comisión se ha

pronunciado sobre los aspectos éticos de la biología sintética y nuevas tecno-

logías emergentes. (Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues

2010)

El Comité Consultivo Nacional de Ética y de las Ciencias de la Vida y de la Sa-

lud, creado por el Gobierno francés como órgano consultivo independiente y

multidisciplinar para asesorar sobre las cuestiones éticas y sociales planteadas

por los avances en el conocimiento en los campos de la biología, la medicina y

la salud, es un referente para los comités de ética o bioética de nueva creación

por los procedimientos de elaboración de los informes y la calidad de los mis-

mos. Comité que se creó en un momento de intenso debate en el Parlamento

francés debido a la elaboración de las conocidas como «leyes bioéticas france-

sas» y sobre cuyos anteproyectos se pronunció. (CCNEF 2001). Se trata de uno

de los primeros comités nacionales de ética establecidos en Europa.

En el caso de España, aunque la respuesta jurídica a la biomedicina y a los

avances científico-tecnológicos fue muy temprana, no se dotó de un comité

nacional de ética o bioética hasta 2007, al menos formalmente, puesto que la

Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica estableció la creación

del Comité de Bioética de España, que no se constituyó hasta finales de 2008.

Dicha Ley introduce una serie de novedades organizativas entre las que se

(11)President’s Commission for the
Study of Ethical Problems in Medi-
cine and in Biomedical and Beha-
vioral Research. Public Law 95-622
(de 9 de noviembre de 1978)

(12)Presidential Commission for the
Study of Bioethical Issues

Lecturas
complementarias

Sobre la constitución del Co-
mité de Bioética de España,
pueden consultarse el título
VII de la Ley 14/2007, de 3
de julio, de investigación bio-
médica, y el sitio web del Co-
mité de Bioética de España:
Comité de Bioética de España
(disponible en línea)

http://www.comitedebioetica.es/
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encuentra el Comité de Bioética de España. Se trata de un órgano consultivo de

carácter multidisciplinar e independiente para asesorar a los poderes públicos

de ámbito estatal y autonómico sobre las implicaciones éticas y sociales de

la biomedicina y las ciencias de la salud, entre otros cometidos, mediante la

emisión de informes, propuestas y recomendaciones.

La temprana respuesta jurídica en España

Algunos ejemplos de la temprana respuesta jurídica a la biomedicina y a los avances
científico-tecnológicos en España son la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extracción
y trasplante de órganos (BOE, núm. 266, de 6 de noviembre de 1979, págs. 25.742-25.743)
y la citada Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproducción asistida.

Por la denominación escogida –Comité de Bioética de España– y la composi-

ción –entre otros, «personas acreditadamente cualificadas del mundo […] bio-

ético»–, el legislador no solo considera oportuna la creación de tal instancia,

sino que contempla la bioética como una disciplina cuya presencia es necesa-

ria en el ámbito de la investigación biomédica en particular, y en las ciencias

de la salud en general. Aunque pudiera parecer lo contrario, por estar integra-

do en una ley sobre una materia concreta como la investigación biomédica,

el Comité se crea con vocación universal, puesto que la Ley señala que puede

pronunciarse sobre asuntos con implicaciones éticas que el Comité considere

relevantes. Su composición es multidisciplinar y su carácter independiente.

Sobre el Comité de Bioética de España

Sobre la denominación escogida para el Comité de Bioética de España y su composición,
puede consultarse el artículo 79 de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigación bio-
médica. Actualmente, forman parte del Comité de Bioética de España doce miembros de
distintas procedencias y disciplinas.

Sobre el pronunciamiento acerca de los asuntos con implicaciones éticas que el Comité
considere relevantes, puede consultarse el artículo 78.1 a) y b) de la Ley 14/2007, de 3
de julio, de investigación biomédica.

Es preciso destacar, asimismo, que el legislador establece como necesaria la

colaboración entre el Comité de Bioética de España y otra tipología de comités

ya mencionada como son los comités de ética en investigación biomédica –

comités de ética de la investigación en terminología de la Ley de investigación

biomédica13– que deben trabajar coordinados en la elaboración y desarrollo

de códigos de buenas prácticas científicas, lo que permite poner de manifiesto

la interacción e incluso la dependencia de los distintos tipos de comités cons-

tituidos en un Estado orientados a la protección y promoción de los derechos

humanos, y especialmente en el ámbito de la investigación biomédica.

No puede obviarse, aunque sea una referencia testimonial, el Comité Asesor

de Ética para la Investigación Científica y Técnica como órgano consultivo

de la Fundación Española de Ciencia y Tecnología (FECYT) –creado en 2001

por acuerdo del Consejo de Ministros a propuesta del Ministerio de Ciencia

y Tecnología– que puede considerarse como el precedente del Comité de Bio-

ética de España, aunque les separan algunas diferencias, como que el Comi-

té de Bioética de España haya sido establecido por una ley mientras que el

Comité Asesor de Ética carece de esta habilitación legal. Este Comité, confor-

(13)Artículo 12 de la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de investigación bio-
médica.
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mado como un órgano colegiado de carácter multidisciplinar compuesto por

once miembros, recibió el encargo del entonces Ministerio de Ciencia y Tec-

nología de analizar desde una perspectiva interdisciplinar la investigación con

embriones dando lugar a la publicación de un informe al respecto a favor de

tal investigación, en el mismo sentido que lo hiciera la Comisión Nacional de

Reproducción Humana Asistida. (Comité Asesor de Ética para la Investigación

Científica 2003; CNRHA 2002)

6.1. El Comité de Bioética de Cataluña

El actual Comité de Bioética de Cataluña14 tiene su origen en la comisión ase-

sora de bioética, creada por el Gobierno catalán en 1991 para analizar desde

una perspectiva interdisciplinar las implicaciones de la medicina, las nuevas

tecnologías y el progreso científico tecnológico, especialmente en su relación

con el ser humano, y para promover el debate social. Se trata de un ejemplo

de comité asesor de carácter autonómico que, además, fue uno de los prime-

ros en crearse. Posteriormente, otras comunidades autónomas han regulado

este tipo de instancias consultivas, cuyos informes no son jurídicamente vin-

culantes pero pueden orientar desarrollos o modificaciones legislativas y otras

acciones políticas.

(14)Decreto 166/2005, de 26 de ju-
lio, por el cual se regula el comité
consultivo de bioética de Cataluña
DOGC (núm. 4436, de 28 de julio
de 2005, pág. 23422)

En la actualidad, el Comité de Bioética de Cataluña es un órgano asesor del

Gobierno y de la Administración de la Generalitat de Cataluña y de la comu-

nidad científica «en materia bioética», pero también pretende ser una plata-

forma para el debate bioético. Su misión15 es asesorar sobre las implicaciones

científicas, éticas, jurídicas y sociales de los avances científico-tecnológicos y

su relación o impacto en el ser humano. Se compone de treinta miembros pro-

cedentes de distintas profesiones y ámbitos en el que la multidisciplinariedad

y la pluralidad conforman sus rasgos característicos, junto con la independen-

cia. En el seno del Comité se han constituido distintas comisiones y grupos

de trabajo sobre temas específicos.

(15)Preámbulo y artículo 1 del de-
creto 166/2005, de 26 de julio,
por el cual se regula el comité con-
sultivo de bioética de Cataluña



© FUOC • PID_00245156 25 Comités de ética y bioética

7. Los comités de ética internacionales

Se analizan en este subapartado tres comités que pueden considerarse de refe-

rencia desde la perspectiva internacional en el tratamiento de las ciencias de

la vida y los avances científico-tecnológicos desde una perspectiva bioética. Se

trata del Comité Internacional de Bioética de UNESCO, del Comité Directivo

de Bioética del Consejo de Europa y, finalmente, del Grupo Europeo de Ética de

la Ciencia y Nuevas Tecnologías de la Comisión Europea de la Unión Europea.

Con distinta intensidad pero con vocación universal, se han elegido dichas

instancias para caracterizar a los comités de ética supranacionales porque con-

tribuyen decisivamente a la consolidación de la bioética como disciplina, es-

pecialmente a través de la promoción y participación en la elaboración de ins-

trumentos jurídicos internacionales de referencia como es el Convenio sobre

Derechos Humanos y Biomedicina, cuya denominación inicial fue «Convenio

sobre Bioética», promovido por el Comité Directivo de Bioética del Consejo

de Europa y la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, con

el impulso del Comité Internacional de Bioética de la UNESCO.

El Grupo Europeo de Ética de la Ciencia y Nuevas Tecnologías de la Comisión

Europea, entre otras funciones, lidera la iniciativa «Diálogo Internacional en

Bioética» de la Unión Europea, que se comentará más adelante, y que preten-

de precisamente un trabajo conjunto entre dichas instancias para dar una res-

puesta conjunta a problemáticas globales que afectan a la investigación y la

salud.

Las mencionadas figuras contribuyen, asimismo, a demostrar que el tratamien-

to de las cuestiones bioéticas de la investigación biomédica o de las nuevas

tecnologías y de la posible respuesta jurídica no puede abordarse si no es des-

de la interdisciplinariedad y el debate transparente y participativo propio de

las sociedades democráticas. Es por ello que los procedimientos de trabajo de

estos comités resultan también de especial interés, porque prevén la participa-

ción no solo de expertos en determinadas materias o áreas, sino también la

integración de las opiniones y el sentir de aquellos grupos que puedan verse

especialmente afectados por una tecnología objeto de debate o por un avance

médico que pueda beneficiar a determinados pacientes.

La apertura a la participación en audiencias públicas y mesas redondas de ciu-

dadanos y representantes de colectivos –como por ejemplo asociaciones pro-

fesionales y de pacientes u organizaciones no gubernamentales que ocupan

un lugar destacado en la sociedad– resulta un valor añadido que estas instan-

cias aportan, y que puede servir también como modelo para el desarrollo de

procedimientos de trabajo para los comités de ética de la investigación, obje-

to central de este trabajo. Se han querido avanzar estas ideas, puesto que son

Ved también

La iniciativa «Diálogo Inter-
nacional en Bioética» de la
Unión Europea puede verse en
el subapartado 7.1 de este mó-
dulo didáctico.



© FUOC • PID_00245156 26 Comités de ética y bioética

compartidas por los tres comités que a continuación se comentan, y porque

evidencian que el trabajo multidisciplinar en el que especialistas y legos deben

poder reflejar sus opiniones y posiciones es una característica de la forma ac-

tual de hacer bioética a través de los comités de ética.

7.1. El Comité Internacional de Bioética de la UNESCO

La UNESCO, organización del sistema de las Naciones Unidas para contribuir

a la consolidación de la paz, la erradicación de la pobreza, el desarrollo soste-

nible y el diálogo intercultural mediante la educación, las ciencias, la cultura,

la comunicación y la información, cuenta desde 1993 con un Programa de

Bioética integrado en la División de Ética de la Ciencia y la Tecnología, de-

pendiente del Área de Ciencias Humanas y Sociales. Ese mismo año se crea el

Comité Internacional de Bioética16 con el objetivo de asegurar el respeto por

la libertad y la dignidad humana en relación con el progreso de las ciencias de

la vida y sus correspondientes aplicaciones.

El comité está formado por treinta y seis «expertos» independientes proceden-

tes de distintas disciplinas y se define como el único foro global para la refle-

xión bioética. Es por ello que, entre sus cometidos, se incluye la sensibilización

en bioética tanto del público general como de grupos especializados y deciso-

res políticos, entendiendo por bioética «el tratamiento de las cuestiones éticas

relacionadas con la medicina, las ciencias de la vida y las tecnologías conexas

aplicadas a los seres humanos, teniendo en cuenta sus dimensiones sociales,

jurídicas y ambientales», tal como señala el artículo 1 de la Declaración Uni-

versal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, cuya elaboración

fue promovida por el propio Comité y cuya difusión constituye una de sus

principales prioridades. (Ten Have 2009)

De hecho, tanto los grupos de trabajo que se articulan en el seno del Comité

como los informes que publica se centran actualmente en analizar e interpre-

tar los principios de la mencionada Declaración, contribuyendo así a definir

el contenido de la bioética que propugna la UNESCO, inexorablemente vin-

culada al derecho internacional de los derechos humanos.

(16)International Bioethics Commit-
tee

Por el interés que tiene para los comités de ética, especialmente para los na-

cionales, cabe destacar el último informe publicado por el IBC17 sobre el prin-

cipio de responsabilidad social y salud reconocido en el artículo 14 de la De-

claración. El IBC señala la crucial tarea que pueden desempeñar los comités

nacionales de bioética en ayudar a la priorización de las líneas de investigación

por parte de los gobiernos de los países, especialmente aquellos en desarrollo,

para que el progreso de la ciencia y la tecnología no solo fomente la mejora de

las condiciones de vida y del medio ambiente, sino que contribuya a reducir

la pobreza o a permitir el acceso a una atención médica de calidad, entre otras

cuestiones. (International Bioethics Committee 2010)

(17)IBC es la sigla inglesa de Comité
Internacional de Bioética.
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En cuanto a sus procedimientos de trabajo, el IBC se reúne una vez al año, co-

mo mínimo, y sus reuniones son de carácter público. En estas no solo pueden

participar Estados miembros o Estados asociados a la UNESCO como observa-

dores, sino también Estados no miembros y otros organismos del sistema de

las Naciones Unidas que tengan acuerdo de representación recíproca con la

UNESCO. Asimismo, pueden participar en dichas sesiones abiertas al público

organizaciones no gubernamentales y gubernamentales –como es el caso del

Consejo de Europa a través del Comité Directivo de Bioética– si comparten

objetivos con el IBC. También cabe participar a título individual o como re-

presentante institucional previa solicitud.

Cátedra UNESCO de
Bioética de la UB

Ved el siguiente enlace
de la Cátedra UNESCO
de Bioética de la Universi-
dad de Barcelona: http://
www.bioeticayderecho.ub.edu/
es/unesco.

Los pronunciamientos del IBC son adoptados por consenso y elevados al direc-

tor general para su correspondiente envío y diseminación a los Estados miem-

bros, al Consejo Ejecutivo y a la Conferencia General de la UNESCO, que per-

mite constatar la contribución que el IBC realiza para la difusión de la bioética.

Los trabajos del IBC pueden ayudar a los Estados a orientar el tratamiento de

las cuestiones bioéticas, siendo esta una importante contribución que realizan

los comités de ética o bioética de carácter supranacional. El IBC y el Comité

Intergubernamental de Bioética (IGBC) –en el que se hallan representados los

intereses de los Estados y que tiene como función analizar las recomendacio-

nes del IBC y emitir su opinión al respecto–, si lo consideran oportuno, pue-

den adoptar una declaración o un instrumento jurídico sobre las temáticas en

las que el IBC es competente18.

7.2. El Comité Directivo de Bioética del Consejo de Europa

(18)Artículo 11 de los estatutos del
Comité Internacional de Bioética
adoptados por el Comité Ejecutivo
de UNESCO en su 154 sesión, de
7 de mayo de 1998 (154 EX/Dec.
8.4)

El Comité Directivo de Bioética19 (CDBI), bajo la dependencia del Comité de

Ministros del Consejo de Europa, coordina las actividades gubernamentales

en el ámbito de la bioética.

Precedentes del Comité Directivo de Bioética

El Comité Directivo de Bioética adquiere esta denominación desde 1992. Le precedió
el Comité ad hoc de Expertos en Bioética (CAHBI) desde 1985. Véase el documento de
información sobre el CBDI CDBI/INF (2008) 5, de 27 de noviembre de 2008:

• Consejo�de�Europa (2008). Secretariat memorandum. Bioethics division directorate gene-
ral of social cohesion (disponible en línea). Documento de información sobre el CBDI
CDBI/INF (2008) 5, de 27 de noviembre.

(19)Steering Committee on Bioet-
hics

Junto con el IBC de la UNESCO, puede afirmarse que el Consejo de Europa,

a través del CDBI, promueve la reflexión bioética a escala internacional, espe-

cialmente como paso previo a la elaboración de instrumentos jurídicos inter-

nacionales sobre las ciencias de la vida, las nuevas tecnologías y sus aplicacio-

nes. Fue precisamente el CDBI20 el que impulsó la elaboración del Convenio

sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa, que es hasta

el momento el único instrumento jurídico internacional con fuerza vinculan-

te para los Estados que manifiesten su consentimiento al respecto para la pro-

(20)CDBI es la sigla de Comité Direc-
tivo de Bioética del Consejo de Euro-
pa.

http://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/unesco
http://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/unesco
http://www.bioeticayderecho.ub.edu/es/unesco
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts_and_documents/INF_2008_7evol-II.pdf
http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts_and_documents/INF_2008_7evol-II.pdf
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tección de los derechos humanos en relación con las aplicaciones de la biolo-

gía y la medicina, y en el que se establecen las condiciones en las que se puede

realizar la investigación científica.

El CDBI ha promovido también la elaboración de los Protocolos Adicionales

al Convenio, entre los que destaca el Protocolo Adicional sobre Investigación

Biomédica, en el que los comités de ética en investigación biomédica son tra-

tados con detalle, en especial respecto de sus responsabilidades y funciones en

la investigación de carácter transnacional en Estados no parte del Consejo y

que, por ello, debe considerarse como un instrumento jurídico de referencia

desde la perspectiva de estas instancias y también en bioética, por las contri-

buciones que efectúa para aclarar el carácter, composición y funciones de los

comités de ética en investigación biomédica.

Los Protocolos Adicionales al Convenio

• «Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, sobre la
prohibición del clonación de seres humanos», París, 12 de enero de 1998, en vigor
desde el 1 de marzo de 2001 (CETS, núm. 168).

• «Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, sobre
trasplantes de órganos y tejidos de origen humano», Estrasburgo, 24 de enero de
2004, en vigor desde el 1 de mayo de 2006 (CETS, núm. 186).

• «Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina, sobre
pruebas genéticas por razones de salud», Estrasburgo, abierto a la firma el 27 de no-
viembre de 2008 (CETS, núm. 203).

• «Protocolo Adicional al Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina sobre in-
vestigación biomédica», Estrasburgo, 25 de enero de 2005, en vigor desde el 1 de sep-
tiembre de 2007 (CETS, núm. 195).

El Consejo de Europa, como es sabido, es una organización internacional de

carácter gubernamental que, entre sus objetivos, persigue la protección de los

derechos humanos y el fortalecimiento de las democracias pluralistas. Para

ello, promulga instrumentos jurídicos y elabora resoluciones y recomendacio-

nes para que sean adoptadas por los Estados miembros a través de la Asamblea

Parlamentaria –órgano deliberativo– y del Consejo de Ministros –órgano eje-

cutivo– formado por los ministros de asuntos exteriores de los Estados parte,

y del que depende el CDBI.

Puede afirmarse, por lo tanto, que los trabajos del CDBI se orientan a la pro-

tección y promoción de los derechos de las personas respecto de los avances de

la biología y la medicina, y sus aplicaciones. Se trata de una instancia multi-

disciplinar, ya que del CDBI pueden formar parte –designados por los gobier-

nos de los Estados– biólogos, médicos, investigadores, especialistas en éticas,

juristas que tengan experiencia en bioética, así como cualquier otra persona

cualificada en cuestiones biomédicas y capaz de realizar consideraciones al res-

pecto desde el punto de vista de los derechos humanos. La Comisión Europea
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y los Estados no miembros con estatuto de observador pueden participar en

el CBDI pero sin derecho a voto, de la misma forma que organismos como la

UNESCO, la OCDE y la OMS.

Respecto de sus funciones, el CDBI analiza los problemas que desde el pun-

to de vista ético-jurídico –y en especial desde la perspectiva de los derechos

humanos– plantea el progreso de las ciencias biomédicas, tomando en consi-

deración el trabajo realizado por el propio Consejo de Europa, y coopera con

otras instancias insertas en organizaciones y organismos internacionales o re-

gionales, como por ejemplo la Unión Europea.

Desde la perspectiva jurídica, el CDBI debe fomentar la armonización de las

políticas de los Estados miembros y la elaboración de instrumentos jurídicos

para el tratamiento de las cuestiones éticas y legales de los avances científi-

co-tecnológicos –especialmente en el ámbito de la genética–, como ha ocu-

rrido con los Protocolos Adicionales al convenio. Respecto de estos, el CBDI

tiene el encargo de propiciar la implementación de los principios que contie-

nen. Queda patente la responsabilidad que recae sobre este comité en materia

bioética, puesto que su vertiente promotora de instrumentos jurídicos y de

implementación de los mismos, así como su capacidad armonizadora, condi-

cionará la forma en que los Estados den tratamiento a estas cuestiones, entre

las que se incluye la investigación biomédica.

Sobre los procedimientos de trabajo, el CDBI se reúne dos veces al año en la

sede del Consejo de Europa en Estrasburgo. En el seno del CDBI se han es-

tablecido grupos de trabajo sobre temáticas concretas, como por ejemplo el

Grupo de Trabajo sobre Investigación Biomédica, que no solo lideró en su mo-

mento la elaboración del Protocolo Adicional sobre investigación biomédica,

sino que ha auspiciado también la redacción de una guía para miembros de

comités de ética en investigación biomédica.

7.3. El Grupo Europeo de Ética de la Ciencia y Nuevas

Tecnologías de la Comisión Europea

Formado por quince miembros elegidos por el presidente de la Comisión Eu-

ropea, el Grupo Europeo de Ética de la Ciencia y Nuevas Tecnologías –desde la

neutralidad, independencia, pluridisciplinariedad y pluralidad que le caracte-

riza– tiene como objetivo asesorar a la Comisión sobre las cuestiones éticas de-

rivadas de la ciencia y las nuevas tecnologías en la preparación e implementa-

ción de políticas y normativa al respecto. Sus consideraciones se recogen for-

malmente en «opiniones», que deben ser publicadas inmediatamente después

de su adopción. Se trata de informes de naturaleza jurídica no vinculante que

el Grupo emite a instancias de la comisión, o de oficio, si considera que debe

examinar determinadas cuestiones.

Grupo Europeo de Ética de
la Ciencia

Ved el siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/research/
ege/index.cfm

https://ec.europa.eu/research/ege/index.cfm
https://ec.europa.eu/research/ege/index.cfm
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Con respecto a los procedimientos de trabajo, previo a la adopción de las opi-

niones, tienen lugar mesas redondas de debate, audiencias públicas y consul-

tas en las que participan los agentes implicados en aquellas cuestiones objeto

de análisis; desde instituciones de la Unión Europea, expertos externos, repre-

sentantes de sectores interesados, la industria o organizaciones de consumi-

dores y pacientes, hasta ONG, con la intención de fomentar la transparencia

en el proceso de deliberación, que culminará con la emisión de las citadas

opiniones.
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Resumen

En el ámbito de la clínica, los primeros comités de ética se conforman en hos-

pitales para deliberar sobre los problemas que planteaban el progreso científi-

co y la tecnificación de la medicina durante la segunda mitad del siglo XX. Los

mencionados comités –de carácter esencialmente asistencial– se articulan co-

mo foros en los que la reflexión multidisciplinar ayuda a la toma de decisiones.

Fue precisamente en relación con determinados «casos difíciles» acontecidos

en el ámbito clínico sobre los que tuvieron que pronunciarse los tribunales.

Se trata de una serie de sentencias –centrales en el debate sobre el rechazo al

tratamiento y el derecho a morir– que situaron a la medicina en el punto de

mira –desde la ética y la deontología, pero también desde el plano jurídico– y

que marcan un hito tanto para el surgimiento de la bioética como disciplina

como para la creación de los comités de ética asistencial.

En particular, el juez Hughes, en el veredicto del conocido caso Quinlan, hace

referencia a la necesidad de contar con comités de ética en los centros hospi-

talarios que permitan ayudar a la toma de decisiones para que este tipo de

dilemas se resuelvan en el ámbito asistencial, y no en los juzgados, por lo que

recomienda su creación.

En esta misma línea, Annas señala que los comités de ética nacen, en parte,

del miedo a la responsabilidad legal de las instituciones médicas y del rechazo

de la sociedad ante determinadas situaciones, lo cual conduce necesariamente

a la elaboración de la normativa que propicia el desarrollo de la bioética desde

la década de los setenta del pasado siglo. (Annas 1991 y 2005)

No puede sorprender, por otra parte, que los hoy considerados textos de refe-

rencia en bioética –como la Declaración de Helsinki o el informe Belmont–

sean textos sobre ética de la investigación biomédica. El principal objetivo que

persiguen es proteger y respetar las personas participantes de posibles abusos

en ese ámbito. Se trata de establecer pautas éticas para el correcto desarrollo

de la investigación sin menoscabo de los derechos de los sujetos implicados

en la misma y sin impedir el avance del conocimiento.

Es en los mencionados textos donde se encuentran las primeras referencias

acerca de la necesidad de establecer comités de ética en investigación que, me-

diante la evaluación de determinados requisitos –antes, durante el desarrollo

y una vez finalizada la investigación en la que participen o se hallen impli-

cadas personas–, se conviertan en mecanismos de protección de los derechos

humanos, que es la hipótesis principal del presente módulo.



© FUOC • PID_00245156 32 Comités de ética y bioética

En consecuencia, los comités de ética adquieren un lugar preeminente en la

investigación biomédica, hasta el punto de que, hoy, las autoridades estatales,

para aprobar o denegar el desarrollo de investigaciones en las que participen

seres humanos o se utilicen muestras biológicas de origen humano, requieren

el informe evaluador del comité de ética en investigación biomédica corres-

pondiente. Así lo establecen, en consecuencia, numerosas normas jurídicas

(como, por ejemplo, la Ley de 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomé-

dica).

Aunque la efectiva aportación de los comités de ética desde la perspectiva bio-

ética, jurídica y social es una cuestión abierta, estos parecen configurarse co-

mo los mecanismos más adecuados para operar de forma ágil y flexible en los

espacios que la ciencia, las nuevas tecnologías o la biomedicina generan en

las complejas sociedades actuales. La creación e implementación de comités

de ética o bioética se ha convertido en la manera de hacer bioética por exce-

lencia, promovida por organizaciones internacionales gubernamentales como

la UNESCO, y organismos no gubernamentales como la Asociación Médica

Mundial. Asimismo, numerosos Estados han considerado necesaria la regula-

ción de las condiciones de creación y funcionamiento de dichos comités.

Desde una perspectiva crítica, la bioética del siglo XXI debe apostar por con-

cretar y perfeccionar las condiciones de creación, así como la composición,

funciones y procedimientos de trabajo de los comités de bioética. En distintos

ámbitos, con distinto carácter –obligatorio o voluntario– y con funciones di-

versas y decisivas, estas instancias se han convertido en necesarias, con una

importante función de promoción del debate social y educadora y sensibiliza-

dora en bioética.

Los comités de ética pueden asimismo contribuir a generar cohesión social –

especialmente por el perfil de los miembros que los componen– sobre cues-

tiones controvertidas y que precisamente por ello dividen a los ciudadanos, y

sobre las que no es posible encontrar ni respuestas cerradas ni mucho menos

exentas de riesgos. En un terreno de incertidumbre y constante transforma-

ción como el propiciado por las ciencias de la vida, la medicina y las tecnolo-

gías conexas, los comités de ética contribuyen también a generar confianza.

Avala este planteamiento la ya citada Declaración Universal sobre Bioética y

Derechos Humanos de la UNESCO de 2005, instrumento jurídico internacio-

nal cuya imprescindible aportación para el tema que nos ocupa reside en si-

tuar en una posición estratégica a los comités de ética, esto es en el ámbito de

aplicación de los principios que propugna –estableciendo una tipología entre

los que se encuentran caracterizados los comités de ética en investigación bio-

médica y unas funciones específicas–. Los Estados, tal como indica Badia, no

podrán obviar la creación de comités de ética en distintos ámbitos en el mo-

mento de tratar las ciencias de la vida, ya sea a través de sus acciones políticas

o normativas. (Badia 2009)



© FUOC • PID_00245156 33 Comités de ética y bioética

La citada Declaración de la UNESCO conforma asimismo un hito crucial para

la consolidación de la bioética en la esfera internacional, pues integra la dis-

ciplina como parte del contenido material del ordenamiento jurídico interna-

cional vinculada al derecho internacional de los derechos humanos. (Baker

2001)

La creación de comités de ética en investigación, comités de ética asistenciales

y comités nacionales de ética o bioética en distintos ámbitos, con distinta

intensidad y diversas funciones, acompañan a la bioética desde sus inicios con

el fin último de proteger los derechos de las personas implicadas y garantizar,

en definitiva, que los intereses de la ciencia y la sociedad no prevalezcan sobre

los del individuo.

La protección de los derechos individuales

A título de ejemplo sobre la finalidad de los comités de ética en investigación, comités de
ética asistenciales y comités nacionales de ética o bioética, véase el artículo 2, «Primacía
del ser humano», del Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de
Europa de 1997.

En este sentido, los comités de ética o bioética son mecanismos que permiten

el paso de la teoría a la acción en los distintos espacios en los que irradia la

bioética: ponderando los aspectos metodológicos, éticos y jurídicos en inves-

tigación; asesorando en la toma de decisiones –a menudo en caso de conflicto–

en el ámbito asistencial, o al poder político en la modificación o elaboración

de normativas, y en el diseño de políticas que afronten con la mayor precisión

posible los retos que «las ciencias de la vida, la medicina y las tecnologías co-

nexas» plantean, tal como indica el artículo 1.1 de la Declaración Universal

sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO.

Pero también se justifica la necesidad de establecer comités de ética, en es-

pecial por su forma de proceder, independiente e interdisciplinaria, desde la

transparencia y la integridad, y por sus procedimientos de trabajo. El proceso

deliberativo que llevan a cabo los comités de ética –sea cual sea su ámbito de

actuación– resulta un valor añadido para el tratamiento de las cuestiones bio-

éticas. Se trata, pues, de tomar en consideración el aporte de los comités de

ética desde el conocimiento científico-técnico que puedan tener sus miembros

y de las aptitudes de los mismos.

Bioética y comités de ética o bioética constituyen términos inseparables. Son

dos caras de una misma moneda. Así, la bioética –como disciplina teórica– sin

considerar su principal concreción práctica, a través de la actividad desarrolla-

da por los diversos comités de ética.
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