) 205 o © 27
i \CL digital diciembre de 2004

n° actual n°®anteriores informacion organigrama  suscripcion patrocinadores

normas cartas consultas foros enlaces inicio

contenido

articulo original

Ofrecemos en este numero un articulo dedicado a la proteccién de los
datos de caracter personal en el que se explica como crear un fichero de
datos, titulado La proteccion de los datos de caracter personal en inves-
tigacion clinica, por Maria Dolores Cervilla, profesora titular de Derecho
Civil de la Universidad de Cadiz.

revisiones bibliograficas
Resumenes de articulos recientes sobre metodologia y ética de los ensa-
yos clinicos. Seccién a cargo de Inma Fuentes, Roser Llop y Pilar Hereu.

noticias )

Celebracion de la Jornada de Comités Eticos de Europa en Bruselas,
organizada por la Comisién Europea: "Research Ethics Committees in
Europe: facing the future together”.

foros ICB digital
Se describe en detalle el funcionamiento y se accede a los contenidos de
esta seccidon en foros de ICB digital.

proximo namero
n° 28 - enero de 2004

© SOCIEDAD ESPANOLA DE FARMACOLOGIA CLINICA
administracion@se-fc.org / boletin@icbdigital.org


http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/actual.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/anterior.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/info.htm
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/organigr.htm
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/suscrip.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/suscript.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/enlaces.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/foros.htm
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/consulta.htm
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/correo.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/normas.htm
mailto:administracion@se-fc.org
mailto:boletin@icbdigital.org

) 205 o © 27
i \CL digital diciembre de 2004

articulo original

La proteccidon de los datos de caracter personal en investi-
gacion clinica.

1. Consideraciones previas: la obtencidn de los datos.

La proteccion de los datos generados en la investigacidon clinica es un tema
que preocupa sobremanera a los profesionales. El desconocimiento de una nor-
mativa, novedosa y compleja, le sitla, en numerosas ocasiones, en el limite
de la legalidad; y otras, le coloca ante el dilema de no saber qué hacer con
esos datos, o si puede o no cederlos y en que condiciones. La situacién ade-
mas se complica ya que en la investigacién clinica converge, también, el inte-
rés cientifico y divulgativo de los resultados de los ensayos clinicos. ¢Dénde
esta la frontera entre el derecho a la intimidad de los sujetos y el interés de la
comunidad cientifica (y como no de la sociedad), de conocer el resultado de
los ensayos? Y mas concretamente, éicudles son las fronteras legales entre
ambos derechos y cdmo son protegidos en nuestras normas?

Con estos interrogantes abordamos estas reflexiones, con el deseo de poder
servir de utilidad para profesionales sanitarios, lectores de esta revista, y que
son, en definitiva, quienes con sus dudas y preocupaciones, han suscitado
estas lineas. Mi modesto deseo no es otro que el de exponer la normativa vi-
gente donde quedan trazados los linderos y fronteras entre las actuaciones
legales y las no amparadas por las normas, a fin de que el profesional sepa
moverse con desenvoltura en este entramado mundo de lo licito y lo ilicito.

Aunque el objetivo de este articulo es el analisis de la proteccion de los datos
una vez estos han sido obtenidos por el investigador, no podemos abordarlo
sin reflexionar, aunque sea brevemente, sobre la primera de esas barreras
que el ordenamiento juridico pone para su obtencion. En este sentido, es im-
prescindible para que todo ensayo clinico pueda llevarse a cabo, que el sujeto
preste su consentimiento expreso, libre e informado. Asi es una constante en
toda la normativa aplicable a esta materia las continuas referencias al con-
sentimiento informado de la persona, deteniéndose, en muchas ocasiones, a
precisar el contenido de la informacion debida por el profesional sanitario y
que debe ser previa a la emisidon del consentimiento. La Declaracion de Helsinki
ya afirmaba que toda persona que se preste a un ensayo clinico debe serlo de
forma voluntaria y tras haber sido, previamente, informada. El RD 223/2004
por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos® contiene nume-
rosas referencias a la necesidad del consentimiento informado; asi, el art.7.1
dice que "/a obtencidn de consentimiento informado debe tener en cuenta
los aspectos indicados en las recomendaciones europeas al respecto y que
se recogen en las instrucciones para la realizacion de ensayos clinicos en
Espafia 0, en su caso, en las directrices europeas”. Igualmente el art. 7.2
del citado texto legal se dedica a regular minuciosamente el consentimiento



informado con caracter de imprescindible para que una persona pueda ser
sujeto de ensayo clinico. Por su trascendencia reproducimos, a continuacion,
el citado precepto: "E/ sujeto del ensayo debera otorgar su consentimiento
después de haber entendido, mediante una entrevista previa con el investiga-
dor o un miembro del equipo de investigacion, los objetivos del ensayo, sus
riesgos e inconvenientes, asi como las condiciones en las que se llevara a ca-
bo, y después de haber sido informado de su derecho a retirarse del ensayo
en cualquier momento sin que ello le ocasione perjuicio alguno. El consenti-
miento se documentara mediante una hoja de informacion para el sujeto y el
documento de consentimiento. La hoja de informacion contendra, unicamente
informacion relevante, expresada en términos claros y comprensibles para los
sujetos, y estara redactada en la lengua propia del sujeto”. También, el Con-
venio sobre Derechos del Hombre y la Biomedicina que entrd en vigor en nues-
tro pais el 1 de enero de 2000, conocido como Convenio de Oviedo (arts. 5, 15
o 16), la Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo? o la
Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica® (arts. 4.1,
10.1 o 8.4), inciden en la regulacién del consentimiento previo, libre e infor-
mado, afnadiendo la revocabilidad del consentimiento que, por tanto, puede
ser retirado en cualquier momento por el afectado debiendo cesar, de forma
automatica, el ensayo™”>.

2. Los datos de la investigacion clinica como datos personales de la salud.
La Ley Orgdnica 15/1999 de proteccidn de datos de caracter personal®, se apli-
ca para proteger los datos personales que quede registrado en cualquier so-
porte fisico (no necesariamente soporte informatico) y que sea susceptible de
tratamiento (art. 2.1 LPD); entendiendo por “"datos de caracter personal: cual-
quier informacion concerniente a personas fisicas identificadas o identificables”
(art. 3,a LPD), y por “"tratamiento de datos: operaciones y procedimientos téc-
nicos de caracter automatizado o no, que permitan la recogida, grabacion,
conservacion, elaboracion, modificacion, blogueo y cancelacion, asi como las
cesiones de datos que resulten de comunicaciones, consultas, interconexiones
y transferencias” (art. 3,c LPD).

La proteccidén que dispensa la LPD, se acentla cuando los datos obtenidos del

sujeto pertenecen a la categoria de datos especialmente protegidos, ya que la

normativa anade una serie de garantias a su proteccién (art. 7 LPD). Dentro de

esta amplia categoria, estan incluidos los datos relativos a la salud. Del conte-

nido del art. 7 asi como lo especialmente dispuesto en el art. 8 de la LPD, el

régimen juridico de los datos referentes a la salud, puede quedar disefado de

la siguiente forma:

e Para el tratamiento y cesion de datos relativos a la salud es preciso el con-
sentimiento expreso del interesado.

* No obstante, es posible eximir del consentimiento cuando exista un interés
general y asi lo establezca, expresamente, una ley (situacidon ésta excep-
cional).



e Cuando sea necesario el tratamiento de datos para /a prevenciéon o para el
diagnostico médico, la prestacion de asistencia sanitaria, tratamientos mé-
dicos o la gestion de servicios sanitarios, siempre que dicho tratamiento de
datos se realice por un profesional sanitario, sujeto al secreto profesional o
por otra persona sujeta asimismo a una obligacidn equivalente de secreto
(art. 7.6 LPD).

El marco normativo asi disenado exige el consentimiento expreso del interesado
para el tratamiento de los datos relativos a la salud, como datos personales
especialmente protegidos. No obstante, los datos dejan de ser personales y
se convierten en disociados, cuando se desvinculan de referencias que los ha-
gan identificables como pertenecientes a unos sujetos determinado. Es decir,
cuando los datos son andnimos se encuentran fuera de la cobertura de la LPD,
y, por tanto, pueden ser tratados y, por tanto, también cedidos sin el consen-
timiento expreso del titular.

Con ello se deja a salvo un espacio donde el investigador puede operar con
los datos obtenidos de la investigacidn clinica, siempre y cuando se preserve
el anonimato, y atender a los fines divulgativos de su tarea profesional y ser-
vir, al mismo tiempo, a los intereses de la sociedad de conocer la informacion
derivada de sus investigaciones. No podemos olvidar el art. 18 Ley General
de Sanidad (LGS) que, expresamente, establece como una de las actuaciones
sanitarias de nuestro Sistema de salud “"e/ fomento de la investigacion cienti-
fica en el campo especifico de los problemas de salud” asi como el art. 2 de la
Ley 41/2002 de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clini-
ca, en tanto que establece que "La dignidad de la persona humana, el respeto
a la autonomia de la voluntad y a su intimidad orientaran toda la actividad
encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacion
y documentacion clinica” y el art. 7 que dice que “toda persona tiene derecho
a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes a su salud, y a

que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizaciéon amparada en la Ley’”.

En definitiva, es posible el tratamiento de los datos generados en la investiga-
cion clinica con la autorizacién del interesado o de una persona obligada por el
secreto profesional, sin la autorizacion, si los datos son personales (es decir, se
identifican con el sujeto a que pertenecen), y en cualquier caso, siempre que
sean anodnimos y pierdan el caracter de dato personal y se conviertan en dato
disociado.

3. La creacion de un fichero: su tramitacion.

La LPD define, en su art. 3 b) al fichero como "“todo conjunto organizado de
datos de caracter personal, cualquiera que fuere la forma o modalidad de su
creacion, almacenamiento, organizacion y acceso”. Este conjunto de datos
que se generan como consecuencia de la investigacion clinica, donde se recaba
informacion sobre la salud de los sujetos objeto de los experimentos, asi como
circunstancias pertenecientes a su esfera intima (edad, raza, antecedentes fa-
miliares, caracteristicas fisicas ....) que inciden y deben ser tenidas en cuenta
en el proceso de investigacidon, en tanto en cuanto son referidos a personas



identificadas o identificables, constituye un fichero a los efectos de la LPD.
Con independencia de la titularidad (publica o privada) del fichero, y siempre
gue su uso no sea doméstico (uso excluido por si mismo en los ficheros de
datos generados por la investigacién clinica), se le aplicara el régimen juridico
contenido en la LPD. En este sentido si el fichero es de titularidad publica, su
creacion, modificacion o supresion debera hacerse por medio de una disposi-
cion general publicada en el BOE. Dicha disposicién general debera indicar:
finalidad del fichero y usos previstos; personas o colectivos sobre los que se
pretenda obtener datos de caracter personal o que resulten obligados a sumi-
nistrarlos; procedimiento de recogida de los datos de caracter personal; la
estructura basica del fichero y la descripcion de los tipos de datos de caracter
personal incluidos en el mismo; cesiones de datos de caracter personal y, en
Su caso, las trasferencias de datos que se prevean a paises terceros; organos
de la administracion responsables del fichero,; servicios o unidades ante los
qgue pudiesen ejercitarse los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion y las medidas de seguridad con indicacion del nivel basico, medio o
alto exigible (art. 20.2 LPD).

Una vez creado se inscribird en el Registro General de Proteccion de Datos que es
un organo integrado en la Agencia de Proteccion de Datos. Sin embargo, si la
Administracidon que crea o gestiona el fichero de titularidad publica se encuentra
dentro del ambito territorial de la Comunidad Autdnoma de Madrid se aplicara
el régimen juridico que se contiene en la Ley 8/2001 de la Comunidad de Ma-
drid de Proteccion de Datos de Caracter Personal®. Asi, la disposicion general
de creacidon o modificacion tiene un contenido idéntico al trascrito de la LPD
estatal y que reproduce en su art. 4.2 el citado art. 20.2. Sin embargo la nor-
ma autondmica es mas prolija en cuanto describe con mayor minuciosidad el
procedimiento para la aprobacién y creacién de un fichero. La iniciativa en la
tramitacion del procedimiento de elaboracién de la disposicion general que
crea, modifica o suprime un fichero de titularidad publica en esta Comunidad
Autonoma, corresponde al érgano administrativo titular que tiene competen-
cia sobre la materia a cuyo ejercicio sirva instrumentalmente el fichero y a la
solicitud debera acompanarse un informe sobre la necesidad y oportunidad y
una memoria econdmica. Después de recabar dictdmenes previos, estudios o
consultas que se estimen convenientes se elabora el proyecto de disposicién de
caracter general para la creacién, supresion o modificacion del fichero, abrién-
dose un plazo de alegaciones no inferior a quince dias habiles. Antes de su apro-
bacién definitiva, tanto el proyecto como las alegaciones formuladas, se re-
mitiran a la Agencia de Proteccidon de Datos de la Comunidad de Madrid para
informe preceptivo. Una vez creado el fichero se inscribird en el Registro de
Ficheros de Datos de caracter personal, que depende de la Agencia de Proteccién
de Datos de la Comunidad de Madrid (arts. 4.5, 5y 18 LPD de la Comunidad
de Madrid). Si el fichero de titularidad publica lo fuera de una Administracién
autondmica o local con sede en la Comunidad catalana debera inscribirse en el
Registro de Proteccion de Datos de Catalufia creado por la Ley 5/2002 del
Parlamento de Cataluia que crea la Agencia de Proteccion de Datos de esta
Comunidad Auténoma® (art. 15 de la citada Ley).



En cambio si el fichero fuera de titularidad privada la creacidon de éste se so-
mete en exclusividad al régimen previsto en la LPD. Tal y como dispone el
texto legal la persona o entidad que desee crear un fichero debera notificarlo,
previamente, a la Agencia de Proteccion de Datos; en dicha notificacion se
contendra el responsable del fichero, su finalidad, ubicacién, tipo de datos de
caracter personal que contiene, medidas de seguridad con indicacion del nivel, asi
como las cesiones que se prevean realizar y las posibles trasferencias inter-
nacionales de los datos. Si la notificacién se ajustara a los requisitos exigibles
se inscribird en el Registro General de Proteccién de Datos, pudiendo ser re-
querido para completar la notificacidon ésta estuviera incompleta. En cualquier
caso, transcurrido un mes desde la presentacion de la solicitud sin recibir res-
puesta alguna se entendera inscrito el fichero a todos los efectos (art. 26 LPD).

La Agencia de Proteccién de Datos de la Comunidad de Madrid carece de com-
petencia alguna en relacién con los ficheros de titularidad privada, en cambio
la Agencia de Proteccion de Datos de Catalufia si tiene competencia sdélo en
relacion a ficheros cuyo titular sea una Universidad Privada.

4. A modo de conclusidn: algunas preguntas.

A fin de acercar al lector los temas tratados de forma sintética y didactica,
voy a terminar estas reflexiones exponiendo las cuestiones mas relevantes
gue puedan plantearse asi como una respuesta breve y concisa, extraida del
contenido de este trabajo.

ee (Quién puede crear un fichero?
Cualquier persona fisica o juridica, publica o privada, puede crear un fiche-
ro, siempre que disponga de un conjunto organizado de datos de caracter
personal y su uso no sea doméstico.

ee (A donde debe dirigirse?

Si el titular del fichero es una entidad publica, debera dirigirse a la Agencia
de Protecciéon de Datos quien le informara sobre los tramites administrativos
necesarios para su creaciéon. Una vez se haya creado, deberd publicarse en
el BOE y se inscribird en el Registro General de Proteccién de Datos. Si el
titular tiene su sede en Madrid o Barcelona, deberan dirigirse a la Agencia de
Proteccion de Datos de Madrid o de Barcelona, donde le informaran sobre la
tramitacion administrativa.

e Si el titular del fichero es un sujeto privado, debera notificarlo a la Agencia
de Proteccidon de Datos inscribiéndose en el Registro General de Proteccién
de Datos. Ni la Agencia de Proteccién de Datos de Madrid ni la de Barcelona
(excepto ésta sobre ficheros de universidades privadas) tienen competencias
sobre ficheros de titularidad privada.

ee (Cuando es necesario crearlo?
Siempre que se posean un conjunto de datos personales y no sean para uso
doméstico.



ee (Cual es el tratamiento de los ficheros de los hospitales?

Los datos personales relativos a la salud son datos especialmente protegidos
en las normas exigiendo, para su tratamiento y cesion, el consentimiento ex-
preso del sujeto.

e¢ (COmo pueden utilizarse los datos de la salud en investigaciones clinicas?

Es posible su utilizacién para la investigacion clinica, sin concurrir el consen-

timiento, cuando se convierten en datos disociados, es decir, anénimos. En

este caso pueden ser tratados y cedidos sin consentimiento.
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Greenberg D, Rosen AB, Olchanski NV, Stone PW, Nadai J, Neumann PJ.
Delay in publication of cost utility analyses conducted alongside clinical
trials: registry analysis. BMJ 2004;328:1536-7.

Se analizaron los estudios de coste/utilidad paralelos a ensayos clinicos
realizados entre 1976 y 2001 para determinar el retraso en su publicacion
y se observd un retraso de unos 2 afios respecto al ensayo corres-
pondiente. También se observd que el factor impacto de las revistas en las
gue se publicaban fue superior para los ensayos clinicos que para los
estudios de coste/utilidad correspondientes.

Peppercorn JM, Weeks ]C, Cook EF, Joffe S. Comparison of outcomes in
cancer patients treated within and outside clinical trials: conceptual frame-
work and structured review. Lancet 2004;363:263-270.

ANTECEDENTES: Muchos oncdlogos creen que los pacientes con cancer incluidos
en ensayos clinicos tienen mejor curso clinico que los no incluidos. El objetivo
del presente estudio fue evaluar las pruebas empiricas de que este efecto real-
mente existe. METODOS: Se desarrolld un recorrido metodoldgico conceptual
para comparar a los pacientes incluidos en ensayos con los no incluidos. A con-
tinuacion se realizé una busqueda bibliografica completa con el fin de identi-
ficar los estudios en los que se compararon variables entre estos grupos. Estos
estudios fueron criticamente evaluados, con el fin de valorar si apoyan de
manera valida y generalizable el efecto del ensayo descrito. INTERPRETACION:
A pesar de la creencia generalizada de que en pacientes con cancer partici-
par en ensayos clinicos determina un mejor prondstico, no hay datos suficien-
tes para concluir que este efecto existe. Mientras no haya datos que indiquen lo
contrario, se debe animar a los pacientes con cancer a participar en ensayos
clinicos, dado el incuestionable papel de los ensayos para mejorar el trata-
miento de los futuros pacientes.

Bang H, Ni L, Davis CE. Assessment of blinding in clinical trials. Contr Clin
Trial 2004;25:143-156.

En este articulo se evallua una nueva aproximacién metodoldgica que tiene
como objetivo asegurar el éxito de la aplicaciéon del enmascaramiento en
los ensayos clinicos. Se trata de un “indice de ciego” con una escala del -1
al 1, siendo el 1 la ausencia total de enmascaramiento, el 0 el ciego per-
fecto, y el 1 la ausencia de enmascaramiento sin que el paciente lo sepa.
Este método se aplica a un ensayo clinico con tratamiento hipolipemiante
en un grupo de pacientes de edad avanzada.



** pPolderman KH, Girbes ARJ. Drug intervention trials in sepsis: divergent results.
Lancet 2004;363:1721-1723.

CONTEXTO: Se han realizado avances importantes en el tratamiento (hospi-
talario) de la sepsis grave. El prondstico se puede mejorar con interven-
ciones especificas, como tratamiento antibidtico precoz y apropiado y apli-
cacion de técnicas de resucitacion, y podria ser mejorado todavia mas
mediante la descontaminacion selectiva del tubo digestivo, un control estrecho
de la glucemia, y probablemente mediante la administracién de corticoides
en casos seleccionados. Los farmacos dirigidos contra pasos especificos de la
cascada séptica son los inhibidores de las citocinas, las antiendotoxinas y los
tres anticoagulantes naturales. Sélo en uno de los ensayos realizados con
estos farmacos, en el que se evalud la eficacia de la proteina C activada, se
obtuvieron resultados positivos. La traduccién de estos resultados a la
practica se ha visto dificultada por el elevado coste y por discrepancias
aparentes entre los resultados provisionales y los finales de los dos ensayos
con anticoagulantes naturales. PUNTO DE PARTIDA: Recientemente se han
publicado (Crit Care Med 2004;32:332-41) los resultados de un ensayo
clinico con acetohidrolasa de factor activador de plaquetas con el fin de su-
primir la respuesta inflamatoria de los pacientes con sepsis. No se obser-
varon efectos sobre el prondstico (mortalidad de 24% en grupo experimental
y 25% en placebo). Por el contrario, José Garnacho Montero et al, en un
estudio de cohortes (Crit Care Med 2003;31:2742-51) observaron grandes
reducciones de la mortalidad con una seleccion adecuada del antibidtico
inicial (reduccion de 19,8%). La magnitud de este efecto beneficioso es
mayor que la hallada en cualquiera de los ensayos realizados hasta ahora.
PERSPECTIVAS: El tratamiento inicial de la sepsis grave debe basarse en
resucitacién con liquidos, tratamiento antibidtico apropiado y control de los
procedimientos quirdrgicos. Las UCI deben ser dirigidas por especialistas y
tener personal suficiente. Se deben aplicar una estrecha vigilancia de la
glucemia, la descontaminacién selectiva del tubo digestivo y la adminis-
tracién de corticoides a dosis moderadas en algunos pacientes.

bioética

« Whitney SN, McGuire AL, McCullough LB. A typology of shared decision making,
informed consent, and simple consent. Ann Intern Med 2004;140:54-9.

El consentimiento informado es el proceso legal mediante el cual se pro-
mueve y garantiza la autonomia moral del paciente; compartir esta decisidon
es importante desde un punto de vista ético. En este articulo se reflexiona
sobre este proceso desde dos vertientes conceptuales: el riesgo y la certeza.
El proceso de decisiéon compartido resulta especialmente importante cuando
nos hallamos ante una situacion de incertidumbre frente a dos alternativas
razonables. El consentimiento informado no implica la existencia de la nece-
sidad de una selecciéon para el paciente, pero es apropiado para cualquier
situacion que implique un cierto riesgo para el paciente, incluso si solo se
contempla una opcion.



e Sheikh A, Netuveli G, Kai J, Panesar SS. Comparison of reporting of ethnici-
ty in US and European randomised controlled trials. BMJ 2004;329:87-88.

Cada vez hay mas evidencias que sugieren que los diversos grupos étnicos
responden de manera diferente a las intervenciones socioldgicas, educa-
cionales y farmacolégicas. Si las diferentes comunidades raciales deben
beneficiarse por igual de los diferentes tipos de intervenciones terapéuticas
que se derivan de las evidencias, parece imperativo que esta diversidad
étnica se vea reflejada en los ensayos clinicos. Los autores de este estudio
compararon el abordaje que hacen los ensayos de este aspecto, segun
procedan de paises de Europa o Estados Unidos. Los resultados mostraron
gue los ensayos americanos valoran mas las variables relacionadas con la
etnia de los participantes que los europeos, y que ello condiciona mas el
disefio del proyecto.

Inma Fuentes, Roser Llop, Pilar Hereu. Fundacio Institut Catala de Farma-
cologia. Barcelona
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Celebracién de la Jornada de Comités Eticos de Europa en Bruselas,
organizada por la Comision Europea: "Research Ethics Committees in
Europe: facing the future together”

Los dias 27 y 28 del proximo mes de enero tendra lugar en Bruselas una jor-
nada que ha sido denominada "Research Ethics Committees in Europe: facing
the future together” organizada por la Comisién Europea y que pretende
reunir a los representantes de los Comités Eticos de Investigacién Clinica de
toda Europa.

Esta jornada se organiza ante la implantacion de diferentes sistemas naciona-
les de Comités Eticos de Investigacién en los 25 estados miembros y en otros
paises dentro del Area de Investigacion Europea (ERA). Ya que los comités
actuan y trabajan de forma independiente, sus métodos y procedimientos va-
rian considerablemente dentro de cada pais y difieren de unos paises a otros.

Ante esta situacidon, marcada por las diferencias, se organiza esta reunidn sin
precedentes en la historia de los comités éticos de investigacién, con la fina-
lidad de crear un foro de didlogo y de intercambio de opiniones para lograr
una evaluacion ética mas efectiva y congruente en los ambitos local, nacional,
europeo e internacional, que tenga en consideracion las diferencias culturales.

La inscripcidon es gratuita y se puede acceder al programa en la pagina web:
http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2005/recs/programmetable_en.htm

Mas informacion en
http://europa.eu.int/comm/research/conferences/2005/recs
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foros de ICB digital

Las normas de esta seccién se encuentran en foros de ICB digital. Para
proponer un foro al Comité de redaccién se ruega utilizar el formulario
propuesta de foro de ICB digital. Una vez aceptado por el Comité de redaccion,
ICB digital publicara el planteamiento de los foros propuestos. Para enviar un
mensaje a un determinado foro, pulsar foros de ICB digital: formulario para
mensaje. La informacion actualizada de cada foro, que comprende todos los men-
sajes que se reciban, puede consultarse en foros de ICB digital: foros activos.
Una vez completado el foro, el resumen del mismo y las conclusiones que se
hayan obtenido, seran publicadas en ICB digital.

Moderador: Monica Saldana

monicasaldanavalderas@yahoo.es
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http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/foros.htm
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/forprop.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/forpost.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/forpost.asp
http://www.icbdigital.org/icbdigital/archivos/asp/forarchive.asp?pub=1
mailto:monicasaldanavalderas@yahoo.es
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