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CÓDIGOS, NORMAS Y LEYES



A MANERA DE GUIÓN…

• Sobre la «necesaria evaluación ética» de cualquier 
investigación biomédica por un comité independiente 

• Reseña histórica de su desarrollo

• La evaluación ética de los estudios de investigación: de 
aconsejarse a exigirse

• Un recorrido desde la Bio-ética al Bio-derecho

• Los Comités de Ética de la Investigación como «instrumentos» 
de valoración ética de los estudios científicos

• Cerrando el círculo: desde el Derecho a la Bioética



INSTRUMENTOS PARA LA VALORACIÓN 
ÉTICA DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

Sobre la «necesaria evaluación ética» de cualquier investigación 
biomédica por un comité independiente



DECLARACION DE HELSINKI versión de 1975
29ª Asamblea General de la AMM. Tokio.

I. Basic Principles.
(…)
2.The design and performance of each experimental procedure 
involving human subjects should be clearly formulated in an 
experimental protocol which should be transmitted to a 
specially appointed independent committee for 
consideration, comment and guidance
(…)



DECLARACION DE HELSINKI 2008
59ª Asamblea General de la AMM. Seúl.

15. El protocolo de la investigación debe enviarse, para consideración, 
comentario, consejo y aprobación, a un comité de ética de  investigación 
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del 
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia 
indebida. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en 
el país donde se realiza la investigación, como también las normas 
internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan 
o eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan 
en la investigación establecidas en esta Declaración. El comité tiene el 
derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la 
obligación de proporcionar información del control al comité, en especial 
sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ningún cambio en 
el protocolo sin la consideración y aprobación del comité.



PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA 
INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA EN SERES 

HUMANOS CIOMS/OMS 1982 (revisadas en 2002)



PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA 
INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA EN SERES HUMANOS 

CIOMS/OMS 1982 (revisadas en 2002)



PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA 
INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA EN SERES HUMANOS 

CIOMS/OMS 1993 (revisadas en 2002)



RECONOCIMIENTO JURIDICO DE LOS COMITÉS 
DE EVALUACIÓN ÉTICA DE PROYECTOS DE 
INVESTIGACIÓN EN NUESTRA LEGISLACIÓN

1978. RD de ensayos clínicos en humanos 944/78

1990. Ley del Medicamento 25/90

1993. RD de Ensayos Clínicos 561/93

2004. RD de Ensayos Clínicos 223/2004

2006. Ley de Garantías y U.R. de los Medicamentos 29/2006

2007. Ley de Investigación Biomédica 14/2007



VARIOS «SALTOS» EN ESTA HISTORIA…

Otros estudios de investigación

Ensayos clínicos
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INSTRUMENTOS PARA LA VALORACIÓN 
ÉTICA DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

La evaluación ética de los estudios de investigación: de 
aconsejarse a exigirse
De la Bio-Ética al Bio-Derecho



INTERESES EN CONFLICTO EN LOS ESTUDIOS DE 
INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS

Pacientes

Investigadores

Industria 
sanitaria

Centros 
académicos

Patrocinadores

Sistema 
Sanitario

Voluntarios 
sanos

Ciudadanía y sus 
representantes políticos



PRINCIPIOS EN CONFLICTO EN LA 
INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS

DIGNIDAD 
HUMANA

LIBERTAD DE 
INVESTIGACIÓN

Principio de 
autonomía

Principio de no 
maleficencia

Principio de 
beneficencia

Principio de justicia

Principio de proporcionalidad



CÓDIGOS Y GUÍAS ÉTICAS INTERNACIONALES EN 
INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS

• Código de Nüremberg (1947) “Normas éticas acerca de la 
experimentación en seres humanos”

• Declaración de Helsinki (1964) de la AMM (última revisión en 
Seúl 2008) “Principios éticos para las investigaciones médicas 
en seres humanos”

• Informe Belmont (1978) “Principios éticos y pautas para la 
protección de los seres humanos en la investigación”

• Guías Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica 
en Seres Humanos (CIOMS, 2002)



PRINCIPIOS, VALORES Y EXIGENCIAS QUE 
PROPONEN LOS CÓDIGOS Y GUÍAS ÉTICAS 

“CLASICAS”
•Principio de justicia

•Principio de no maleficencia

•Principio de beneficencia

•Principio de autonomía de la 
persona

•Adecuado balance entre riesgos y 
beneficios

•Respeto a la privacidad y 
confidencialidad de los datos

•Valor social de la investigación

•Valor científico de la investigación

•Consentimiento informado

•Revisión por un Comité Ético 
Independiente

Normas de Buena Práctica



VALORES COMPARTIDOS POR LA HUMANIDAD: 
HACIA UNA BIOÉTICA UNIVERSAL

• Declaración Universal de 
los Derechos Humanos 
(1948)

• Pacto Internacional de 
Derechos Civiles y 
Políticos. Asamblea 
General de la ONU      
(1966)

• Carta de los Derechos 
Fundamentales de la 
Unión Europea            
(Niza, 2000)

http://www.google.es/imgres?imgurl=http://2.bp.blogspot.com/_6QOyyEnWCDI/SCmswdMB4uI/AAAAAAAAAAg/AnwMn-f9Now/s320/declaracionuniversald.humanos.gif&imgrefurl=http://giizaeskubideak.blogspot.com/2008/05/los-derechos-humanos.html&h=311&w=311&sz=29&tbnid=l5xojhft2McxOM:&tbnh=117&tbnw=117&prev=/search%3Fq%3DDerechos%2Bhumanos%26tbm%3Disch%26tbo%3Du&zoom=1&q=Derechos+humanos&hl=es&usg=__fcWSIQYxZnz6x40XhEL0BP77ZNE=&sa=X&ei=iBT2TZLuFtG1hAetyL3IBg&ved=0CEMQ9QEwBg�
http://www.google.es/imgres?imgurl=http://2.bp.blogspot.com/_6QOyyEnWCDI/SCmswdMB4uI/AAAAAAAAAAg/AnwMn-f9Now/s320/declaracionuniversald.humanos.gif&imgrefurl=http://giizaeskubideak.blogspot.com/2008/05/los-derechos-humanos.html&h=311&w=311&sz=29&tbnid=l5xojhft2McxOM:&tbnh=117&tbnw=117&prev=/search%3Fq%3DDerechos%2Bhumanos%26tbm%3Disch%26tbo%3Du&zoom=1&q=Derechos+humanos&hl=es&usg=__fcWSIQYxZnz6x40XhEL0BP77ZNE=&sa=X&ei=iBT2TZLuFtG1hAetyL3IBg&ved=0CEMQ9QEwBg�


EL RESPETO AL SER HUMANO, 
CANON PRINCIPAL DE LA VIDA MORAL

PREAMBULO
«Considerando que la libertad, la justicia y 

la paz en el mundo tienen por base el 
reconocimiento de la dignidad 

intrínseca y de los derechos iguales e 
inalienables de todos los miembros de la 

familia humana (…)»



Y LOS VALORES UNIVERSALES EN EL CAMPO 
DE LA BIOMEDICINA

• Convenio para la protección de los 
derechos humanos y la dignidad del 
ser humano con respecto a la 
aplicación de la biología y la 
medicina (Convenio de Oviedo, 
1997)

• Protocolo adicional relativo a la 
investigación biomédica 
(Estrasburgo, 2005)

• Declaración Universal sobre 
Bioética y Derechos Humanos 
(2005)



Países de la Unión 
Europea que han 

firmado o ratificado el 
Convenio de Oviedo

1 de enero de 2000



RECOMENDACIONES ÉTICAS Y NORMATIVAS EN 
MATERIA DE INVESTIGACIÓN EN LA UNIÓN EUROPEA.



Y LA DIGNIDAD HUMANA NORMALMENTE SE 
CONCRETA EN LOS DERECHOS HUMANOS Y 

LAS LIBERTADES FUNDAMENTALES

La dignidad humana primer principio bioético 
(su respeto es el objetivo de la Declaración)

Es el fundamento mismo de los derechos y 
libertades del ser humano

Conlleva a la exigencia de:
- No-discriminación
- No-estigmatización

Se configura como el marco del respeto de la 
diversidad cultural y el pluralismo



LOS VIEJOS Y NUEVOS PRINCIPIOS QUE DEBEN 
ORIENTAR LA INVESTIGACIÓN EN SERES 

HUMANOS Y LA BIOMEDICINA

Principios clásicos
•Principio de no maleficencia

•Principio de justicia

•Principio de autonomía 
individual

•Principio de beneficencia

Principios «nuevos»
•Respeto a la dignidad humana

•Derechos y libertades

•Protección de «vulnerables»
•Libertad de investigación
•Principio de proporcionalidad
•Protección del medio ambiente, 
biosfera y biodiversidad
•Protección de las generaciones 
futuras
•Aprovechamiento compartido de 
los beneficios en salud



EL PAPEL DE LAS DECLARACIONES Y 
CONVENIOS INTERNACIONALES

• Proporcionar un marco universal de principios y 
procedimientos que sirvan de guía a los Estados en la 
formulación de legislaciones, políticas u otros instrumentos en 
el ámbito de la bioética

• Formular un «mínimo común con vocación universal», que 
pueda ser compartido por un Mundo extraordinariamente 
diverso en cuanto a ideologías, religiones, políticas y culturas

• Promover la solidaridad y la cooperación en un Mundo 
injusto, donde existen grandes desigualdades en cuanto a 
recursos y oportunidades

• Contribuir de manera muy importante al desarrollo progresivo 
del Derecho Internacional (juridización de la Bioética)



PLASMACIÓN DE LOS CONVENIOS Y 
DECLARACIONES EN PLANES Y LEYES



Las propuestas que superen la 
evaluación científica se someterán a 
una rigurosa revisión ética 
organizada por la Comisión Europea. 

En esa revisión se tendrán en cuenta 
los principios recogidos en la Carta 
de los Derechos Fundamentales de 
la Unión Europea y en otros 
convenios internacionales en la 
materia, como el Convenio del 
Consejo de Europa sobre Derechos 
Humanos y Biomedicina, firmado en 
Oviedo el 4 de abril de 1997, y sus 
protocolos adicionales, o la 
Declaración Universal sobre el 
Genoma Humano y los Derechos 
Humanos, adoptada por la UNESCO. 

La revisión ética servirá también para 
comprobar que las propuestas 
respeten la normativa del país donde 
vaya a llevarse a cabo la 
investigación

7º Programa Marco (2007-2013)
Comisión Europea



http://cordis.europa.eu/fp7/ethics_en.html



LA LEY 14/2007 DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA: 
PRINCIPIOS (GARANTÍAS) GENERALES

Principios generales
(garantías) Artículo 2

•Respeto de la dignidad e identidad del ser 
humano, de su integridad y de los demás 
derechos y libertades fundamentales

•Primacía de la salud, el interés y bienestar 
del ser humano sobre el interés de la sociedad 
o de la ciencia

•Principio del respeto a la confidencialidad y 
protección de datos en la investigación con 
muestras biológicas

•Principio de libertad de investigación y 
producción científica

•Principio de previo y preceptivo informe 
favorable del CEI para la autorización y 
desarrollo de los PI

•Principio de precaución

•Principio de evaluación de la actividad 
investigadora

Otros principios 
Artículos 4 a 12

1.Consentimiento informado y derecho a la 
información

2.Principio de confidencialidad y protección 
de datos

3.Principio de no discriminación

4.Principio de gratuidad

5.Principio de trazabilidad y seguridad de los 
materiales biológicos

6.Límites de los análisis genéticos

7.Principio de promoción y calidad de la 
investigación

8.Limites en la entrada y salida de muestras 
biológicas para investigación

9.Comités de Ética de la Investigación



LA TRASPOSICIÓN DE RECOMENDACIONES 
ÉTICAS A NORMAS LEGALES

Plano de la BIOETICA
• Recomendaciones
• Principios, valores
• Virtuosismo, 

responsabilidad moral

Plano JURIDICO-LEGAL
• Normativa
• Garantista

• Derechos
• Obligaciones

• Sancionadora

CODIGOS, 
DECLARACIONES

DECRETOS, LEYES



EL ¿NUEVO? PAPEL DE LOS COMITÉS DE 
ÉTICA DE LA INVESTIGACIÓN (CEIs)

- Ley de Investigación biomédica 14/2007
- Artículo 2.e
- Artículo 12.2
-Decreto 439/2010 (Andalucía)
-RD 223/2004 de ensayos clínicos

Todo estudio de investigación en seres 
humanos requerirá el previo y 

preceptivo informe favorable de un CEI 
para poderse realizar



CÓDIGOS, NORMAS Y LEYES: 
LAS HERRAMIENTAS DE LOS C.E.Is



INSTRUMENTOS PARA LA VALORACIÓN 
ÉTICA DE UN ESTUDIO DE 
INVESTIGACIÓN

Los Comités de Ética de la Investigación como «instrumentos» 
de valoración ética de los estudios científicos
Del Derecho a la Bioética



PRINCIPIOS EN CONFLICTO EN LA 
INVESTIGACIÓN CON SERES HUMANOS

DIGNIDAD 
HUMANA

LIBERTAD DE 
INVESTIGACIÓN

Principio de 
autonomía

Principio de no 
maleficencia

Principio de 
beneficencia

Principio de justicia

Principio de proporcionalidad

Nuevos 
derechos

Protección de 
la intimidadVulnerabilidad



¿CÓMO ASEGURAR QUE UNA DETERMINADA 
INVESTIGACIÓN ES ÉTICA?

•Los principios y códigos están planteados de forma 
general...
•Las leyes y preceptos normativos tampoco dicen qué 
hacer en casos concretos...
•La calidad científica y el aval de los investigadores o sus 
instituciones tampoco parecen ser una garantía 
suficiente...





¿Que hace ética una investigación clínica?
E. J. Emanuel et al. JAMA 2000; 283(20):2701-11

1. Valor (científico o social)
2. Validez científica
3. Selección equitativa de los sujetos de investigación
4. Balance favorable entre riesgos y beneficios
5. Revisión independiente
6. Consentimiento informado
7. Respeto a los sujetos de investigación (potenciales y ya 

enrolados)



Figure 4.1 Roles of RECs in the research process
“GUIDE FOR RESEARCH ETHICS COMMITTEE 

MEMBERS”
Steering Committee on Bioethics. 

Council of Europe. Strasbourg, 7th February 2011

http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/source/INF(2011)_en.pdf



¿Y QUÉ HACE BUENA UNA HERRAMIENTA?

• Su composición, de qué está hecha
• Sus cualidades o características
• Sus usos o utilidades
• Y cómo se emplea y en qué



LA COMPOSICIÓN DE LOS CEIs: EL VALOR DE SUS 
MIEMBROS

• Multidisciplinariedad
• Cualificación profesional
• Formación
• Altruismo, servicio
• Capacidad de trabajo
• Generosidad
• Humildad
• Capacidad de diálogo

Médicos

Miembros 
legos

Enfermeros

Juristas

Farmacéuticos

Bioeticistas

Investigadores

Farmacólogos

Epidemiólogos

Estadísticos

Psicólogos



LAS CUALIDADES DE LOS CEIs

Independencia
Igualdad de sus miembros
Experiencia
Formación
Acreditación
Coordinación



LOS VIEJOS Y NUEVOS EMPLEOS DE LOS CEIs

LOS EMPLEOS 
CLÁSICOS

• Evaluación de proyectos
• ¿Censura científica?

LOS NUEVOS “USOS”: UN 
RETO DE TODOS

• Orientación de investigadores e 
instituciones 

• Tutela de los PI en marcha
• Recomendaciones a agentes 

implicados en la investigación
• Información a la ciudadanía
• Formación de los profesionales
• Promoción y garantía de:

– Una investigación de calidad
– El respeto a la dignidad de 

las personas



Research phase Planning,  
preparation Review Conduct Final 

evaluation

Roles
Consultation 

with 
researchers

Ethics review 
of the 

research 
proposal

Follow up of 
the research 

project;
possible re-

review

Review reports 
from the 

researchers

Figure 4.1 Roles of RECs in the research process
“GUIDE FOR RESEARCH ETHICS COMMITTEE 

(RECs) MEMBERS”
Steering Committee on Bioethics. 

Council of Europe. Strasbourg, 7th February 2011

Figure 5.1 Roles of RECs in the research process



¿Y CÓMO HACER EVALUACIONES ÉTICAS ANTE 
PROBLEMAS TAN COMPLEJOS E INTERESES TAN 

DIVERSOS?
• No tener prejuicios
• No tener intereses
• No usar la jerarquía
• No reducir los problemas a 

dilemas
– Entre normas o principios 

contrapuestos
– Entre consecuencias

• Usar cuando sea necesario 
asesoramiento experto

• Promover la deliberación y 
el consenso

• Hacer uso de la prudencia
• Impulsar una ética de las 

responsabilidad



DIEGO GRACIA

Todo sistema moral tiene que admitir la existencia de principios o normas de
carácter universal. En ética como en ciencia, es necesario formular
proposiciones universales, que en el caso de la ética tienen la condición de
imperativos o mandatos. Ahora bien, su propio carácter de imperativo hace
que sea muy fácil considerarlos absolutos y sin excepciones. Hoy nadie cree
que una teoría o una ley científica sean absolutas, pero esto se sigue
debatiendo en el caso de los enunciados morales. Es un error. No hay
principio o norma moral completamente adecuado a la realidad. Realitas
semper maior. Nunca podremos elaborar conceptos completamente
adecuados a la realidad, ni en el orden científico ni en el ético. De ahí la
necesidad de conceder siempre un lugar a la evaluación de la realidad
concreta sobre la que se ha de decidir. No es correcto actuar solo mediante
la mera aplicación deductiva de los principios. Además de los principios,
hemos de ponderar las circunstancias y las consecuencias, deliberando
sobre la posibilidad o no de hacer a su vista una excepción a los principios.
El objetivo ultimo de la vida moral es la toma de decisiones prudentes, y
estas no consisten sin más en la mera aplicación de los principios sino en el
intento de actuar conforme al canon de respeto de los seres humanos. Ese
es el único principio absoluto de la vida moral. El problema es cómo realizar
en la practica ese principio de respeto. Se trata de un problema,
precisamente, porque no consiste en la mera aplicación deductiva de unas
normas o criterios. Por eso las decisiones morales no pueden ser nunca
apodícticas sino prudenciales. Hoy, como en tiempos de Aristóteles, la
prudencia sigue siendo la virtud moral por antonomasia.
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