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Nuevo proyecto de Ley de Investigacién Biomédica

¢FOMENTA LA 1+D+i EN ESPANA?

El Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica si fomenta la 1+D+i en Espafa

Madrid, 14 de diciembre de 2006.- En pleno debate parlamentario sobre las enmiendas
presentadas a la futura Ley de Investigacion Biomédica y hasta el 19 de diciembre del 2006, la
Fundacién para la Investigacion en Salud (FUINSA) organizé, en Madrid, la Jornada sobre las
repercusiones de dicho proyecto sobre el fomento de la I+D+i en Espafa. El objetivo, en
palabras del Director de la Fundacion, Dr. Antén Herreros, “era analizar cuales son los
problemas que se ven en la aplicabilidad de la Ley desde cada sector implicado”.

Al no existir legislacion en dicha materia, salvo algunos aspectos generalistas sobre analisis
genéticos, muestras bioldgicas y biobancos, el Consejo de Ministros aprobo, en setiembre de
este afio, la remisién a las Cortes Generales del Proyecto de Ley de Investigacion Biomédica;
desde entonces muchas fueron las voces que cuestionaron dicho marco.

El Proyecto, fundamentado en principios tales como que no podra generar riesgos o molestias
desproporcionados y que requiere consentimiento informado, proporciona un marco legal y
seguridad juridica para los estudios que impliquen intervenciones en el ser humano. Excluye,
de modo explicito, a los embriones in vitro, y exige un informe previo de un Comité Etico y una
evaluacién independiente de la calidad cientifica del proyecto, realizada por una Agencia de
Evaluacion, reconociendo de forma expresa la no discriminacion del paciente por negarse a un
procedimiento invasivo.

En palabras del Prof. Francisco Gracia, Director del Instituto de Salud Carlos lll, estamos ante
una “ley garantista, avalada por sus principios rectores y tres 6rganos de control: Comités
Eticos de Investigacion, Comision de Garantias y el Comité de Bioética de Espafia; y
progresista en cuanto a que permitira el progreso, el avance de la Investigacion Biomédica en
Espafa”. “Muy pocos paises en el mundo cuentan con una norma similar” afiade el Prof.
Gracia, “lo que se pretende es que Espafa se convierta en uno de los paises mas avanzados
del mundo en biomedicina”.

Para D. Antonio Torres, Director General de Calidad, Investigacion y Gestion del
Conocimiento de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, la futura ley podria abrir las
fronteras de la Investigacion a nuevas oportunidades diagndsticas y terapéuticas y, afiade que,
no hay que olvidarse que un papel principal en ello lo tienen las Comunidades Auténomas “es
asi nuestro modelo de Estado, y en ellas residen actualmente todas las competencias en
investigacion”.

Como jurista, el Prof. Carlos Romeo, Director de la Catedra de Derecho y Genoma Humano de
la Universidad de Deusto y Universidad del Pais Vasco, esta Ley establece un marco adecuado
para las necesidades de la investigacion cientifica de los préoximos afios en el ambito de la
salud, dando acogida y estimulo a la eclosiébn de grupos de investigacién de excelencia
volcados en la creatividad y en la innovacién, que ya estan emergiendo por toda nuestra
geografia.



NECESIDADES Y APORTACIONES A LA LEY

Mientras que representantes del Centro Nacional de Investigaciones Oncol6gicas, CNIO,
apuntan que todavia existe un vacio legal en lo que a los Biobancos se refiere, y a las férmulas
para que dentro del marco de la Ley puedan seguir desarrollando proyectos; para Natividad
Calvente, de la Agencia Espafiola del Medicamento, a este proyecto todavia le falta desarrollo,
y aflade que regula aspectos que no se van a regular nunca en el &mbito europeo.

En esa misma linea, la Dra. Inés Galende, magister en bioética, asegura que bajo su punto de
vista las carencias, que ella ve, son sobre todo las relacionadas con la Sisteméatica: establecer,
diferentes tipos de investigacion en funcion de la metodologia, el riesgo para los sujetos, y su
financiacion; requisitos minimos, comunes a todas ellas; y consenso, sobre todo en los
aspectos éticos.

Antonio Lépez Farré, Coordinador de Investigacion del Clinico San Carlos, afiade que le falta
el desarrollo de una carrera profesional para el personal dedicado en los hospitales en forma
exclusiva a la investigacion, “un hospital moderno que quiera tener una investigacion
competitiva y de calidad debe contar con profesionales dedicados en exclusiva a la
investigacion”; “es evidente que el Proyecto de Ley s6lo contempla la contratacién temporal de
investigadores dedicados a tiempo completo a tareas de investigacion o la consideracién de la
actividad investigadora como un mérito para la carrera profesional de los profesionales
médicos”, sin embargo, afiade “se olvida que la investigacion y muy especialmente la
investigacion que se realiza en los hospitales debe ser una actividad multidisciplinar en la que
ademas del personal médico deben participar otros profesionales, en los que la carrera
profesional para ellos no existe en el proyecto de ley”.

Por su parte, Jorge Barrero, secretario General de ASEBIO, indica que el proyecto es
demasiado ambiguo y no deja claro su alcance “puede inducir a confusién entre lo que es
investigacion y lo que es practica asistencial’. Por ese motivo, y en la misma linea que el
anterior, el Dr. Torres Olivera, de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, solicita la
inclusién, en algunos capitulos, de aspectos especificos del ambito de la asistencia sanitaria
cuya regulacion deberia ser ajena a la misma, e indica que se introducen aspectos que ademas
invaden el ambito competencial de las Comunidades Autonomas; ademads, desde la Junta de
Andalucia, sugieren afiadir algunos elementos de regulacion que exceden el caracter basico
gue debe tener la regulaciéon estatal; y la incorporacion la igualdad de género: asignatura
pendiente en la investigacion.

Asimismo, para Feliciano J. Ramos, Presidente de la Asociacion Espafiola de Genética
Humana, es de esperar que si el Proyecto de Ley es aprobado la investigaciéon biomédica se
vera fortalecida por una normativa acorde a su actual caracter traslacional. Augura un buen
futuro a dicha futura Ley y afiade que es previsible que en un futuro no muy lejano puedan
encontrarse tratamientos eficaces para las enfermedades de base genética, basados en el
continuo cumulo de conocimientos sobre su fisiopatologia molecular y/o bioquimica. Hoy dia ya
existen tratamientos eficaces en diversas patologias genéticas, fundamentalmente de tipo
metabolico. La terapia génica, entendida como la sustitucion de genes andémalos por genes
funcionantes, es aln una esperanza de futuro, pero en la que la comunidad cientifica sigue
trabajando para hacerla realidad lo antes posible.



