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1. Presentacio

Com en anys anteriors, 'any 2015 el Comite de Bioética de Catalunya (CBC) ha
contribuit a donar resposta a diferents inquietuds que preocupaven tant col-lectius
professionals de 'ambit sanitari dins '’Administracié com la ciutadania en general.

L’any 2015 ha estat un any de canvis en la societat catalana i també en el CBC, que
n’ha renovat la composiciéo d’acord amb les normes que el regulen. Encara que aquest
periode de canvis ha comportat un enlentiment logic de I'activitat, els treballs dels seus
grups han continuat donant els seus fruits a través de les valoracions que li han
sol-licitat diferents organs de I'’Administarcié catalana sobre tematiques diverses, com
ara del projecte VISC+ «Més valor a la informacio de salut de Catalunya», de la Guia
per al respecte a la diversitat de creences en I’'ambit sanitari o del model catala
de planificaci6 de decisions anticipades.

Aixi matiex, I'any 2015 han continuat els treballs del Grup sobre el Dret a Conéixer
els Origens Biologics, que a principis de 2016 té previst presentar un document de
reflexié i recomanacions derivades de I'exercici del dret de les persones adoptades a
coneixer els seus origens biologics, que abasta tant les adopcions nacionals com
internacionals, i que s’estén també a les persones nascudes a partir de procediments
de reproduccio assistida.

Altres activitats que el CBC ha continuat fent en col-laboracié6 amb altres entitats sén
I'elaboracié d’'un diccionari que reculli els principals termes que s’utilitzen en bioética,
una col-laboracié entre el Departament de Salut i el TERMCAT. Alhora, s’ha seguit el
procés de formaci6é i informacié sobre diversos aspectes de la bioética que sén
d’interés per als membres del Consell Consultiu de Pacients de Catalunya.

Com mostra aquesta Memoria, el CBC ha renovat un 40% dels seus membres, ha
adquirit compromisos nous per treballar 'any 2016 i té I'anel, expressat en moltes
ocasions, que les seves reflexions i recomanacions siguin cada vegada més
conegudes pel conjunt de la ciutadania.
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2. El Comite de Bioetica de Catalunya

2.1. Descripcio

El Comité de Bioética de Catalunya (CBC) és un organ consultiu del Govern de la
Generalitat de Catalunya de caracter plural, multidisciplinari i assessor, perd no
decisori. La seva ra6 de ser és fomentar la reflexio fonamentada per ajudar a prendre
decisions davant de situacions éticament dubtoses. En aquest sentit, el CBC intervé
en el debat sobre diferents temes susceptibles de controversia i impulsa la redaccié de
recomanacions, posicionaments i guies de practica professional.

Mitjancant la

ts per una societat plural i diversa.

També és funcio del CBC emetre informes relatius a aquelles gliestions que plantegin
implicacions etiques relacionades amb els avencos de la recerca en biomedicina i en
ciencies de la salut.

A més, el CBC ha de fomentar la formacié i la informaci6 de la comunitat cientifica i
meédica, com també del conjunt de la societat en general, posant en relleu la necessitat
de confrontar el coneixement cientific i médic amb altres ambits de coneixement com
ara el juridic, el filosofic i el sociologic, entre d’altres.

2.2. Objectius

= Elaborar recomanacions per als professionals que serveixin de referent per a
'accié davant de diferents situacions éticament controvertides en I'ambit de la
practica clinica.

= Emetre informes i posicionaments relatius a aquelles glestions que plantegen
implicacions etiques relacionades amb els avengos de la recerca en
biomedicina i en ciencies de la salut.

= Organitzar actes de difusio per divulgar els coneixements i les recomanacions
del camp de la bioética.

= Analitzar casos concrets de conflicte provinents del Govern o dels comités
d’ética, i manifestar-hi el parer.

= Fomentar la formacio i la informacié en matéria de bioetica entre la comunitat
cientifica i medica, i també entre el conjunt de la ciutadania, per tal de motivar
la reflexio critica i fonamentada.
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El CBC aborda questions que afecten la societat i, per aix0, parteix d’'un enfocament
plural, multidisciplinari, independent, no dogmatic i transparent. Esta format per
membres que representen el mén de la medicina, la gestié sanitaria, el dret i les
humanitats. Desenvolupa questions concretes en diferents grups de treball formats per
persones provinents de diferents disciplines i ha creat comissions permanents
orientades a analitzar qlestions concretes en les quals participen experts. EI métode
de treball és la democracia deliberativa, un procediment en qué les decisions es
prenen amb la participacioé col-lectiva de tots els membres, mitjancant una discussio

racional i argumentada.

2.4. Membres del CBC del gener al setembre de 2015

Marc Antoni Broggi i Trias, president
Pablo Hernando i Robles, vicepresident

Anna Veiga i Lluch, vicepresidenta

Vocals

Rogeli Armengol i Millans
Montserrat Boada i Pala
Margarita Boladeras i Cucurella
Francesc Borrell Carrio
Montserrat Busquets i Surribas
Lluis Cabré i Pericas

Victoria Camps i Cervera
Xavier Carné i Cladellas
Francesc José Maria i Sanchez
José Maria Mena Alvarez

Ramon Maria Nogués i Carulla
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Roser Valles i Navarro, coordinadora

Josep M. Busquets i Font, secretari

Marius Morlans i Molina
Dolors Navarro i Rubio
Virtudes Pacheco i Galvan
Miquel Pardo i Gonzalez
Milagros Pérez Oliva

Joan Maria Pons i Rafols
Montserrat Puig i Mari
Francesca Puigpelat i Marti
Begofia Romén i Mestre
Pilar Salvador Collado
Nuria Terribas i Sala

Joan Vifas i Salas
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2.5 Renovacio del Comité de Bioética de Catalunya

Tal com preveuen els decrets 166/2005, de 26 de juliol, i 226/2008, de 18 de
novembre, que regulen el Comité de Bioeética de Catalunya, un cop exhaurit el mandat
de cinc anys dels membres del Comite, se’n va renovar la composicié mitjangant
'Acord de Govern de 26 de setembre de 2015. Com ja havia passat en renovacions
anteriors, els nous nomenaments garanteixen la pluralitat i la pluridisciplinarietat del
Comite i, alhora, amb la continuitat d’'una part dels membres, s’assegura que es pugui
traspassar un bagatge i una manera de treballar que ha estat util i fructifera.

La composicié del CBC, després d’incorporar-hi els vocals que van proposar altres
organs del Govern catala i d’elegir els carrecs de president i vicepresidents per part del
Ple, és la seguent:

President
Marc-Antoni Broggi i Trias

Vicepresidents
Marius Morlans i Molina
Ndria Terribas i Sala

Coordinadora
Cristina Iniesta i Blasco

Secretari
Josep M. Busquets i Font

Vocals Professionals procedents de I’ambit de les ciéncies humanes i socials,
’economia, la salut, els mitjans de comunicacio, la filosofia, I’educacié i la recerca

Ester Giménez-Salinas i Colomer

Anna MacPherson i Mayol

Virtudes Pacheco Galvan

Joan Escarrabill i Sanglas

Begofia Romén i Maestre

Consell de Col-legis de Metges
Joan Vifias Salas

Consell de Col-legis d’Infermeres i Infermers de Catalunya
Montse Busquets Surribas

Consell de Col-legis de Biolegs
Miquel Pardo Gonzélez

Consell de Col-legis de Farmaceutics
Rafael Guayta Escolies

Comité
Bioeétjca
Catalunya




|
COMITE DE BIOETICA DE CATALUNYA
MEMORIA DE 2015

Comiteés d’ética assistencial
Clara Llubia i Maristany

Comités étics d’investigacio clinica
Bernabé Robles i del Olmo

Porfessionals de I'ambit docent o investigador de la bioética
Ramon Nogués i Carulla
Margarita Boladeras i Cucurella
Victoria Camps i Cervera
Angel Puyol i Gonzéalez

Professionals sanitaris clinics
Francesc Borrell i Carrié
Montserrat Puig i Mari

Professionals juristes
Iziar de Leucoma i Ramirez

Serveis d’atencio als usuaris dels centres sanitaris
Pablo Hernando i Robles

Comissi6 de Técniques de Reproduccié Humana Assistida
Montserrat Boada i Pala

Recerca en biomedicina
Pere Puigdomenech i Rosell

Membre a proposta de ’AQUAS
Joan M. V. Pons Rafols

Membre a proposta de I'ICS
Merce Carranza

Membre a proposta del Comité d’Etica dels Serveis Socials de Catalunya

Josep Ramos Montes
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3. Activitat

3.1. Reunions plenaries

El Comite de Bioética de Catalunya ha celebrat quatre reunions plenaries durant I'any
2015: el 28 de gener, el 15 d’abril , el 17 de juny i el 16 de desembre.

Reunio extraordinaria del 28 de gener

Josep M. Argimon, director de I'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya (AQUAS) va presentar el projecte VISC+ «Més valor a la informacié de salut
de Catalunya». L’'objectiu del projecte és relacionar la informacié de salut que es
genera a Catalunya d’'una manera totalment anonimitzada i segura per tal d’'impulsar i
facilitar la recerca, la innovacio i I'avaluacid en ciéncies de la salut. Es va fer una
relacié6 de les mesures de seguretat previstes i del procés d’anonimitzacié que fara
'’AQUAS seguint el que estableix el Grup de Proteccio de les Persones pel que fa al
Tractament de Dades Personals, creat en virtut de la Directiva 95/46/CE. S’eliminara la
informacié identificativa sobre persones fisiques i s’eliminara o reduira al minim
imprescindible el detall de la informacié o altres variables que puguin donar lloc a
identificacions indirectes. L’Agéncia fara auditories per assegurar el funcionament i el
compliment correctes de les mesures de seguretat que implementi VISC+. L'Autoritat
Catalana de Proteccié de Dades (APDCAT) té la potestat d’auditar el procés a

sol-licitud del Parlament.

Les dades que s’inclouen en el projecte només sén les de salut, se n’exclouen les
dades administratives o les dades de I'entorn familiar, i en queden excloses com a
usuaris, les empreses farmaceutiques, biotecnologiques, asseguradores, les de treball
temporal, les de publicitat, etc. Hi ha previst un procés reglat d’aprovacié¢ de les

sol-licituds en el qual intervindra un comite étic d’investigacio.

També esta prevista I'opcié de no participar-hi mitjangant I'exercici dels drets ARCO
(d’accés, rectificacid, cancel-lacié i oposicio), pero una vegada ha desaparegut la
identificacido personal de la informacié (dades anonimitzades), ja no s’apliquen els
drets ARCO.

Comité
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En general, els vocals del CBC consideren adequat I'objectiu del projecte; s’hi

apunten, pero, alguns aspectes sobre els quals caldria reflexionar:

L’Administracio té per llei I'obligacio de fer la funcié avaluadora del que es fa i

€s evident que per aixo cal que accedeixi a les dades que siguin.

El fet que es tingui més en compte la finalitat de I'estudi que no pas l'usuari que

en sol-licita les dades.

La manera com s’informara els pacients que tenen dret a exercir els drets
ARCO. Es important donar publicitat a tots els resultats de les investigacions en

queé s’han utilitzat aquestes dades.

Tot el procés ha d’aprofundir molt a millorar la transparencia, i alhora se n’ha de

reforgar la seguretat.

Es va constituir un grup de treball, dirigit per Marius Morlans, per concretar la resposta
del CBC al projecte VISC+.

A la mateixa reunid, Oscar Solans, responsable funcional de la historia clinica
compartida de Catalunya (HCCC), va presentar la proposta d’incorporacié del curs
clinic a la HCCC, per tal de compartir el curs clinic entre l'atencié primaria i

I'especialitzada.

Esta previst que es pugui limitar 'accés a determinades informacions d’aquest curs
clinic, ja sigui perqueé el pacient o el professional consideren que és confidencial i, per
tant, només sera accessible al professional que I'ha generat. El professional també
podra limitar I'accés a aquelles anotacions que consideri que son de caracter
subjectiu, encara que hi ha un consens bastant ampli entre els membres del CBC que
no hauria d’existir aquesta restriccidé a les anotacions subjectives. Caldria distingir
aquelles que es restringeixen per evitar un dany al pacient —per exemple, una
orientacio diagnostica que potser no es confirma i pot generar molt dany al pacient—
de les d’'una altra naturalesa. El curs clinic no es compartira en La meva salut. Aquesta
carpeta ja és accessible als ciutadans que hi tenen accés mitjancant nom d’usuari i
contrasenya. Hi ha alguns professionals que es mostren més reticents al fet de

compartir el curs clinic a la xarxa.

Comité
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A la reunié6 també hi van assistir Carmen OImos, responsable del Centre de
Competencia Funcional d’eCAP de I'ICS, i Cati Serra, del Consorci Sanitari del Garraf,
gue van exposar els models d’historia clinica de 'eCAP que té I'ICS i el que utilitza el
Consorci Sanitari del Garraf. El Ple no va creure necessari crear cap grup ad hoc per
reflexionar sobre el projecte.

Reunié plenaria el dia 15 d’abril

En aquesta reunié, el CBC va aprovar el seu posicionament pel que fa a la Guia per al
respecte a la diversitat de creences en I’ambit sanitari, que substituira la que es va
elaborar fa deu anys, sol-licitud de valoracié de la Direccido General d’Afers Religiosos
del Departament de Governacié i Relacions Institucionals de la Generalitat de

Catalunya.

Es considera que I'atencié a les creences forma part de I'atencié a I'autonomia de les
persones i que aquesta autonomia —reconeguda fins i tot com un principi— té una
gran transcendéncia en la relacié clinica; per tant, s’han de tenir presents quan es
facin acords amb les esglésies, pero la pertinenca de valorar aquests acords no és
competéncia del CBC. Amb algunes observacions i suggeriments —com ara que el
respecte que se sol-licita per a les persones que professen alguna creenca religiosa
s’ha d’estendre a aquelles que no en professen cap, o bé el fet que els centres que

tenen un ideari religioés en facin una presentacio prudent .

A la reunié també es presenta el document Principis étics i directrius per a la
reutilitzaci6 de la informacié del sistema sanitari catala en la recerca, la
innovacié i [Pavaluacié, que ha coordinat Marius Morlans i que millora
substancialment el document de garanties étiques que havia presentat TAQUAS en la

sessio de gener de 2015; aixi, entre d’altres es proposa:

—Que el consentiment per a la utilitzacid de les dades s’ha de considerar com a
implicit, perd 'AQUAS, en tant que responsable de la custodia dels fitxers, ha de
garantir que es puguin exercir els drets ARCO, és a dir, ha d’oferir als ciutadans la
possibilitat que demanin que les seves dades no siguin anonimitzades i incloses en els
fitxers de VISC+.

—Que els comités étics d’investigacié clinica (CEIC), a més de vetllar per I'aplicacio
correcta dels criteris éetics i cientifics en la gestié de les sol-licituds, avaluin I'impacte

per a la privacitat de les dades anonimitzades i prevegin el risc de vulneracié de
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lanonimitzacio. L’AQUAS, per la seva banda, s’adscriura a un CEIC public que
avaluara aquest risc per segona vegada, i es creu convenient que per avaluar
determinats projectes els CEIC incorporin pacients afectats per la malaltia que es
pretén estudiar.

—Que es faci una aposta clara per la transparencia, i es demana que, a més de les
memories periodiques pertinents, es facin publics mitjancant un registre tots els
estudis que s’elaboren, i es publiquin tots els resultats, tant els que sén favorables als
objectius de la recerca proposada com aquells que donen resultats negatius.

—Que es faci una amplia difusié del document que ajudi a contrarestar els dubtes i
temors que s’han generat en la societat, que en bona part es consideren motivats per

una estratégia erronia en la difusio del projecte.

—Que, atées que a Europa també hi ha dubtes sobre iniciatives similars i que la
Comissié Europea no ha arribat a cap conclusié definitiva sobre la questié, una
possibilitat seria fer una espécie de moratoria fins que fos més explicita el
posicionament de les instancies europees, perd aquesta opinié no és compartida per

la majoria dels membres.

—Que les sol-licituds de dades anonimitzades com les que preveu el projecte VISC+ ja
s’estan fent des de fa anys en altres instancies del sistema sanitari public sense que

s’hagin generat els problemes als quals sovint es fa mencié.

—Que una condicié sine qua non per endegar el projecte és que s’estableixi clarament
la manera en qué els ciutadans podran exercir els drets ARCO per oposar-se a la

reutilitzacio de les seves dades amb finalitats de recerca.

Finalment, el document s’aprova amb la introduccié dels matisos que ha generat el

debat i amb dos vots particulars.

Reunio del 17 de juny de 2015

Estava previst que Pere Vilanova, en qualitat de president, fes la presentaci6 del
Comité Nacional de Bioética d’Andorra (CNBA), perd a causa d’'una indisposicid,

Nuria Terribas, vocal també d’aquest Comite, el substitueix.
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La Conselleria de Benestar i Salut del Govern andorra va detectar la necessitat de
disposar d’un comité de bioética per tal de resoldre els dubtes que plantegen algunes

sollicituds d’empreses de biotecnologia que tenen interés a instal-lar-se al Principat.

Actualment, el CNBA treballa en un esbhorrany de drets i deures de proteccié de la
salut, en la valoracié del Conveni d’Oviedo, al qual el Govern andorra té la intencio
d’adherir-se, i també en els requisits que han de complir les empreses de recerca
biomeédica i de biotecnologia que volen operar al Principat.

Es considera convenient mantenir el contacte amb el CNBA per ajudar a afrontar els
reptes que es puguin plantejar en els seus primers anys de funcionament i per poder

resoldre com arreu els dubtes que es presenten en la societat andorrana.

També s’analitza la sol-licitud del Departament de Salut sobre la vacunacio
sistematica, que, amb motiu del cas de diftéria ocorregut a Olot i dels brots de tos
ferina, parotiditis i xarampid, expressa la preocupacid que s’esta vivint a Catalunya, i
demana si el CBC considera adient fer una actualitzacié del posicionament que 'any

2007 va fer sobre la questio.

En aquest posicionament s’arribava a la conclusié que era racional fer obligatories les
vacunes del calendari, perd que no era raonable aplicar aquesta obligatorietat: «De
moment es pot tolerar la llibertat al no-consentiment com a dret relatiu mentre no sigui
prou peremptoria la necessitat de proteccié del bé comu, mentre siguin pocs, per
exemple, els qui no volen. Ara bé, encara que creiem que de moment és millor no
utilitzar la imposicié i decantar-se per la persuasio, no pot ser que es deixin de banda
algunes obligacions fonamentals, de principi, envers la comunitat. Pot passar que, en
un futur, aquesta balanca de risc-benefici actual s’inverteixi (per augment de la
poblaci6 no vacunada d’origen o augment dels “dissidents”), i hauriem d’estar

preparats ja des d’ara per variar de politica.»

L’'opinid6 majoritaria dels membres del Comite és reafirmar-se en aquest
posicionament. Es posa en relleu la importancia de reclamar la responsabilitat dels
mitjans de comunicacié sobre la vehiculaci6 de teories que fomenten conductes i
practiques perilloses per a la salut de les persones, perqué sembla que se n’han fet
resso. D’altra banda, es reclama una conducta deontoldgicament responsable dels
professionals sanitaris, que no poden negar les evidéncies que aporta el coneixement
actual sobre leficacia de determinades vacunes per prevenir algunes malalties.

S’acorda fer una reunio plenaria amb els responsables del Programa de vacunes de la
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Secretaria de Salut Pudblica per exposar les actualitzacions que puguin resultar
d’interés per concloure un posicionament. Mentrestant, es fa arribar al Consell
Assessor de Vacunacio del Departament de Salut, 'opinié majoritaria del CBC, que es

reafirma en el posicionament de I'any 2007.

Finalment, en la reunidé Albert Ledesma i Carles Blay presenten el model catala de
planificacié de decisions anticipades, que en la seva elaboracié ha comptat amb

una amplia participacio de professionals i ciutadans.

Pilar Loncan va recordar que el pla de decisions anticipades es defineix com un procés
deliberatiu i estructurat mitjangant el qual una persona expressa els seus valors,
desitjos i preferéncies i, d’acord amb aquests i en col-laboraci6 amb el seu entorn
afectiu i el seu equip sanitari de referéncia, formula i planifica com voldria que fos
I'atencié que ha de rebre davant d’una situacié de complexitat clinica o malaltia greu
que es preveu probable en un termini de temps determinat i relativament curt, o en
situaci6 de final de vida, especialment en aquelles circumstancies en que no estigui en

condicions de decidir.

Sara Delgado va exposar les caracteristiques de la guia de planificaci6 de les
decisions anticipades adrecada als professionals. Es tracta d’'una guia practica i agil,
en contacte amb la realitat, té la intenci6 de transmetre una manera de fer i no
d’esdevenir un manual per aplicar de manera mecanitzada, i posa l'accent en

'apoderament de la persona.
Laura Vila va exposar alguns grups de discussié entorn de la PDA.

Els membres dels CBC i alguns membres del Comité d’Etica de Serveis Socials de

Catalunya (CESSC) que havien estat convidats a la reunié van fer alguns comentaris.

La planificacio anticipada de les decisions és una practica que s’ha d’anar instal-lant
de manera progressiva perque requereix un canvi de cultura, tant dels pacients com
dels professionals. En cap cas no ha de comportar obligacions ni han d’existir
incentius en forma de direccié per objectius, com es van implantar, de manera poc

afortunada, en el model d’atencié a la cronicitat avancada (MACA).

Ha de quedar més clar quin és I'ambit d’aplicacié de la PDA perqué, d’entrada, en el
model conceptual podria semblar que és un instrument per als pacients amb malaltia

cronica avancgada, encara que en la guia se n’estén I'Us a les persones sanes. Si bé és
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cert que sempre es pot planificar, sembla que I'ambit més idoni és el de les persones

malaltes.

Es recorda que el CBC ha format un grup que esta treballant un diccionari de bioética;
aixi doncs, pot ser que sigui oportd redefinir alguns dels termes que s’usen en els
documents que tracten sobre el model de decisions anticipades. En el cas que calgui

redefinir-los, es buscara la manera de treballar conjuntament.

Es destaca l'oportunitat d’haver inclos la diferenciaciéo entre representant i referent
perqué es creu que respon millor a una realitat cada vegada més frequent, que és
aguella en qué els cuidadors no tenen una relacié familiar amb la persona de la qual

tenen cura ni n’exerceixen la representacio formal.

Encara que el model i la guia responen a una voluntat d’integrar les perspectives
sanitaria i social de la persona, hi ha qui encara veu que fonamentalment continua
sent un document elaborat des de I'ambit sanitari que es trasllada un cop més als

serveis socials i que potser no incorpora totes les necessitats que té aquest ambit.

S’insisteix en la importancia que el model dona a fer de l'atencié a les persones el
centre, i que aixd ha de comportar un procés educatiu transversal i una estratégia de
tipus poblacional. Es un canvi de fons que, a més, ajudara a fer perdre
I'estigmatitzacié que pateixen moltes persones amb malalties croniques avancades o

amb problemes de salut mental.

La Comissi6 Permanent del CBC va elaborar un posicionament a partir del debat

plantejat a la reunio i de les consideracions que li van fer arribar els seus membres.

Reuni6 del 16 de desembre de 2015

Elecci6 del president i els vicepresidents del Comite

Amb motiu dels canvis produits en la composicioé del Comite, el Departament de Salut
va proposar les persones per ocupar els carrecs de president i vicepresidents; com
qgue no hi va haver propostes alternatives, es va aprovar que Marc-Antoni Broggi
continui sent el president del Comité, que Marius Morlans n’ocupi la vicepresidéencia

primera i Nuria Terribas, la vicepresidéencia segona.
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El president creu convenient que l'any 2016, en que es commemorara el 25é
aniversari del Comite, es faci una jornada en qué es convidi totes les persones que
n’han format part i s’aprofiti per presentar algun dels treballs que ja ha fet el CBC.
Demana i s’acorda que Francesc Borrell i Pablo Hernando, juntament amb el
president, els vicepresidents, la coordinadora i el secretari componguin la Comissié
Permanent del Comité. També s’informa que, en virtut de l'apartat 2.3 del Decret
226/2008 que estableix que poden formar part del Comité persones pertanyents a
organs adscrits a diferents departaments i organismes que integren I’Administracio de
la Generalitat i que tinguin entre els seus interessos I'analisi i el debat bioétic, el Ple
del Comité accepta incorporar al Comité els seguents tres nous vocals: Joan MV Pons
Rafols, a proposta de 'AQUAS; Mercé Carranza, a proposta de I'lCS, i Josep Ramos

Montes, a proposta del CESSC.

Es fan unes propostes de treball per al 2016, que son les seglents:

Acabar el treball sobre el dret a coneixer els origens bioldgics i genétics de la

persona.

Elaborar el document Problemes étics en I’atenci6 al final de vida dels infants que
pateixen malalties terminals. Es tracta de fer un document semblant a

Recomanacions als professionals sanitaris per a 'atencié als malalts a la fi de la vida.

Donar continuitat al Diccionari de bioética, un treball endegat conjuntament amb el
TERMCAT el 2015.

Revisar o donar el vistiplau, segons escaigui, diferents pronunciaments que el CBC
havia fet anteriorment en relacié6 amb el document Consideracions étiques entorn

les vacunacions sistematiques en la edat pediatrica.

Elaborar les Reflexions i recomanacions sobre les reformes introduides a la Llei
41/2002, de 14 de novembre, basica reguladora dde Iautonomia del pacient, que
condicionen de manera molt important les decisions d’acceptar tractaments vitals per

representacio o rebutjar-los.
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Elaborar, a partir de la pregunta que el Sindic de Greuges adreca al Comité, una
valoracié de la realitzacié de tractaments de reproduccié humana assistida a

parelles lesbianes i dones soles a carrec del Servei Catala de la Salut.

A la reunié la coordinadora Nuria Terribas va presentar el document Dret a conéixer

els origens biologics i genétics de la persona.

Seguint la Llei 14/2010, del 27 de maig, dels drets i les oportunitats en la infancia i
I'adolescéncia (LDOIA), «Els nens i els adolescents tenen dret a conéixer el seu origen
genetic, pares i mares bioldgics i parents bioldgics», encara que aquest dret no esta
exempt de controversia i obliga a plantejar quin n’és I'abast, en cap cas implica una
obligaci6 de conéixer, sind que és el mateix individu qui, a partir d’'una edat

determinada, pot exercir aquest dret si aixi ho desitja.

Hi ha dos aspectes importants que cal tenir en compte. D’'una banda, si els «origens»
s6n simplement dades generals sobre el lloc i les circumstancies del naixement, o bé
si comprenen la identitat dels progenitors; i, en segon lloc, si aquest dret també és
aplicable a I'ambit de les técniques de reproduccié assistida, per a les persones
concebudes per mitja de gametes de donant, o fins i tot de gestant subrogada. El
document pretén reflexionar sobre si la persona que va ser concebuda mitjancant
gametes donats ha de poder conéixer la seva forma de concepcid, o si, a més,
aquesta persona també pot conéixer la identitat dels donants ja siguin d’esperma com
d’ovuls. Si en 'ordenament juridic espanyol les raons de mantenir 'anonimat de les
donacions de gametes no s’han explicat mai clarament, ara, amb I'existéncia d’una
legislacié que empara el dret a conéixer els origens de les persones adoptades, en ra
del principi d’igualtat, es faria necessari questionar el manteniment d’aquest anonimat
i, si escau, canviar la Llei 14/2006, de 26 de maig, sobre técniques de reproduccio

humana assistida.

La informacio sobre els origens de la persona transcendeix necessariament I'esfera
privada dels progenitors i és a mans de tercers (pares, professionals meédics, personal
de '’Administracid) i, per tant, es planteja, d'una banda, si €s licit que aquests tercers
puguin tenir informacio sobre una persona que la mateixa persona afectada desconeix;

i, de laltra, si d’alguna manera pot quedar garantit I'exercici del dret quan no s’ha
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informat la persona adoptada o concebuda mitjancant gametes donats sobre la seva
adopci6 o forma de concepcio.

El manteniment de 'anonimat també es podria considerar que col-lideix amb el fet que
la informacié sanitaria pertany a qui la genera —en aquest cas, el nascut amb aquest
procediment— i és una dada que l'afecta intimament i de la qual no té informacio,
mentre que la coneixen els professionals sanitaris que intervenen en el procés i els

pares.

A proposit del que es va debatre es va acordar tornar a posar en funcionament la
Comissi6 sobre Técniques de Reproduccié Humana Assistida, grup de treball estable
del CBC, i de renovar-ne la composicid. El posicionament final del CBC esta previst

per a la propera reunié plenaria.
3.2. La Comissié Permanent

El CBC té una comissié permanent que exerceix les funcions de coordinacié dels
grups de treball i de preparacio de les reunions del CBC. Amb caracter excepcional i a
sol-licitud del conseller o consellera de Salut, la Comissié Permanent pot reunir-se
amb funcions consultives per tractar aquells temes en relacié amb els quals calgui una
resposta immediata, incompatible amb la convocatoria d’'una reunié ordinaria o

extraordinaria del Ple.

La Comissié Permanent durant aquest periode ha estat integrada per: Marc Antoni
Broggi i Trias, president; Pablo Hernando Robles, vicepresident primer; Josep M.
Busquets i Font, secretari; Roser Vallés i Navarro, coordinadora —substituida a partir
del mes de juliol per Cristina Iniesta— i Ndria Terribas i Sala, vicepresidenta segona; i
Rogeli Armengol i Millans, Francesc Borrell i Carri6 i Marius Morlans i Molina, vocals

designats pel president.

La Comissio s’ha reunit un cop al mes i en dues reunions excepcionals per elaborar
propostes de posicionament que posteriorment han estat presentades al Ple. La
primera ha estat I'elaboracié d’'una proposta que s’ha elevat al Ple i ha estat aprovada,
el document Consideracions del Comite de Bioética de Catalunya sobre la Guia
per al respecte a la diversitat de creences en I'ambit sanitari; la segona, la
valoraci6 de la pertinenca ética del projecte VISC+ «Més valor a la informacié de

salut de Catalunya.
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3.3. Grups de treball de I’any 2015

Els grups de treball del CBC es creen a instancia del Ple del CBC i de la Comissio
Permanent per tal d’abordar un tema determinat. Per tant, tenen una durada limitada

que s’acaba un cop finalitzen els treballs.

La composicio dels grups de treball és pluridisciplinaria i, segons I'especificitat del
tema que s’hagi de treballar, hi participa una proporcié d’experts important, membres o
no del CBC.

A continuacio, es presenten els grups de treball que han protagonitzat el periode
d’activitat de I'any 2015.

3.3.1. Grup de Treball de Recerca Biomeédica

El Grup de Treball per Analitzar els Aspectes Etics, Economics i Socials de la Recerca
Biomeédica en Humans, constituit 'any 2012 pel Comité de Bioética de Catalunya i
coordinat per Joan M. V. Pons, va presentar el document final a la sessi6 plenaria de
desembre de 2014. L’any 2015 s’ha elaborat un material audiovisual que resumeixi els
aspectes més importants de qué tracta el document QuUestions sobre la recerca

biomeédica: que n’ha de saber el ciutada?

3.3.2. Grup de Treball sobre el Dret a Conéixer els Origens Biologics

Aquest grup —coordinat per Naria Terribas i del qual formen part Marc-Antoni Broggi,
Montse Boada, Josep M. Busquets, Joaquim Calaf, Eduard Hernandez, Francesc José
Maria, Joan Mayoral, Begoiia Roman, Miquel Pardo i Anna Veiga— ha comencat els

seus treballs a finals del mes de novembre.

Té per objectiu elaborar un document de reflexié sobre I'exercici del dret a coneixer els
origens biologics en els ambits de les persones adoptades, tant en adopcions
nacionals com internacionals, i de les persones nascudes a partir de procediments de

reproduccio assistida i, si és convenient, fer-ne recomanacions.
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3.4. Parers i posicionaments

3.4.1. Consideracions del Comité de Bioética de Catalunya sobre la Guia per al

respecte a la diversitat de creences en I’ambit sanitari

La Direccié General d’Afers Religiosos del Departament de Governacié i Relacions
Institucionals de la Generalitat de Catalunya ha demanat al CBC una valoracio de la
Guia per al respecte a la diversitat de creences en I'ambit sanitari. E| CBC agraeix la
deferéncia que aix0 representa i, alhora, que el text esmenti diferents posicionaments i
informes seus. El Ple, reunit el 15 d’abril de 2015, fa arribar, sense voluntat exhaustiva,

les consideracions sobre la guia que s’exposen a continuacio.

El CBC creu encertat que la guia parteixi del respecte a les persones com a criteri
basic, perqué el respecte que tots devem a la intimitat de cadascu i, per tant, a les
seves creences i conviccions, és nuclear per al desenvolupament de l'autonomia
personal. En relacié amb aix0, caldria recordar el cami encetat amb la guia de fa deu
anys de la Generalitat sobre les creences, certament menys exhaustiva en algun

aspecte que l'actual, perd molt clara.

El CBC ha defensat sempre que el respecte a 'autonomia personal, reconeguda fins i
tot com a principi, és fonamental per a I'atencié correcta dels problemes de salut i per
a la bona practica professional. En canvi, reconeix que els acords entre
església/comunitats religioses i Estat/Generalitat és una qlestio politica i, en principi,
fora de la competéncia del CBC; tanmateix, recorda que aquests acords podrien influir
en I'atencio sanitaria pel que fa a I'equitat entre persones i al respecte degut. Tenint en
compte la possibilitat d’influéncia d’aquests acords, el CBC creu que en el futur
haurien de ser més neutrals, que la guia hauria de defensar la neutralitat i que el que

s’hi diu es tingués en compte.

Si el text que s’analitza vol parlar unicament de diversitat religiosa, el titol de la guia ho
hauria de concretar: «diversitat de creences religioses»; si no, hauria de ser mes
explicita en el reconeixement que, a part de les creences religioses, hi ha en el nostre
entorn practiques (com ara el ioga) o espiritualitats (de tipus cosmologic, ecologista o
simplement no dual) que també s’haurien de considerar. En aquest sentit, quan en la

introduccio es diu «si bé I'espiritualitat no és religido», potser seria més adequat que s’hi
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digués «l'espiritualitat no es limita a la religié» i que el classic concepte de

religid/espiritualitat caldria reformular-lo sobre aquesta realitat.

La guia també hauria de fer esment a 'ambit a qué es refereix, que és sobretot
personal, la qual cosa determina que I'Administracié hagi de garantir que l'atencié
sanitaria el tingui en compte i el respecti i, alhora, sigui curosa a mantenir-se en una
posicié equidistant entre diferents creences o idearis. Certament, hi ha condicionants
socials i culturals que poden modular I'equidistancia, pero la guia hauria de ser una

bona oportunitat per reivindicar-la.

Caldria que el reconeixement en la guia de la necessitat de respecte a la diversitat no
es limités als «centres sanitaris» 0 «hospitalaris», sind que al llarg del text es parlés de
centre o de situacié «d’internament», perqué és important implicar també centres

sociosanitaris i residencials.

El CBC no comparteix la recomanacié que els professionals rebin formacié «especifica
pel que fa als drets i deures de les persones en matéria de diversitat i de llibertat
religiosa, de pensament i de consciéncia», si no és que s’inclou en la formacié sobre
drets i deures en general, sobretot pel que fa als conceptes d’autonomia personal i no-

discriminacio.

Disposar d'un ideari de centre és consubstancial amb moltes institucions sanitaries
catalanes. Per0o la guia hauria de demanar que aixd no comportés imposicions de
practiques no desitjades pel pacient i que fos compatible amb una preséncia prudent

dels signes d’aquest ideari, en previsié de pacients que no el comparteixin.

Aquest requisit hauria de ser especialment explicit en les capelles o espais d’oracio,
que haurien de ser espais de reflexid d’utilitzacié multiconfessional, oberts a diferents
practiques i que acollissin ciutadans amb tot tipus d’espiritualitat per al recolliment
personal. L’adscripcié visible d’aquests espais a un sol col-lectiu no s’adiu amb el

respecte que mereixen els altres que no en son.

Quan es parla de cures pal-liatives, si bé és cert que —tal com diu la guia— s’ha de
respectar la voluntat d’aquelles persones que per rad de les seves creences no
desitgen rebre tractaments pal-liatius del dolor, també és convenient que la guia dissipi
sobretot, i abans de res, els dubtes que encara es tenen respecte d’alguns tractaments

indicats al final de la vida (d’analgésia o de sedacio, per exemple). Ha de quedar-hi
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més clar que I'ajuda primordial que s’espera dels professionals i les institucions és la
d’evitar o mitigar el dolor i el sofriment, la qual és diferent en cada situacio, persona i

moment.

Ser respectués amb les creences de les persones no implica no promoure una
deliberaci6 empatica amb el malalt, sempre evitant imposar el criteri propi; sobretot
quan s’estima que es podria evitar un dany o promoure un benefici important. En
aguest sentit, creiem que cal tenir present les recomanacions fetes en el document del

CBC sobre I'atencio als malalts al final de la vida.

La guia inclou una referéncia a peticions sustentades amb motius de creences que
poden significar imposicions poc raonables: per exemple, discriminar quant al sexe
I'atencié dels professionals sanitaris. El CBC esta d’acord que no s’han de «[...] treure
conclusions anticipades sobre l'origen de les peticions [...]», tot i que també és cert
gue donar una resposta merament satisfactoria a aquestes peticions, de vegades, pot
ser poc respectuds amb els mateixos professionals o, en d’altres, maleficent o
discriminatori. Seria molt desitjable promoure algun tipus de reflexi6 amb les diferents

confessions per avancar en determinats punts conflictius del que propugnen.

Per acabar, el CBC vol fer esment a unes formalitats discutibles del text. La llista de
les diferents creences o practiques confessionals que es presenten hauria de seguir
I'ordre alfabétic o bé indicar quin criteri se segueix a I'hora d’esmentar-les. |, després,
pel que fa a la seleccioé d’exemples de «bones practiques», no queda tampoc clar com
s’ha elaborat: no és exhaustiva, perqué n’hi ha altres de conegudes en el context
catala, i convindria explicar els motius d’aquesta seleccié concreta, o bé fer-ne una

relacié completa.

3.4.2. Principis étics i directrius per a la reutilitzacié de la informacio del sistema
de salut catala en la recerca, la innovacio i I’avaluacié

Introduccié

El projecte VISC+ «Més valor a la informacio de salut de Catalunya» té per objectiu
primordial impulsar i facilitar la recerca, la innovacié i 'avaluacié en I'ambit sanitari
mitjancant la reutilitzacié de la informacié sobre salut que es genera a Catalunya,
sempre anonimitzada degudament per evitar la identificacio de les persones de les
guals es tenen les dades.

Comité
Bioeétjca 23
Catalunya



|
COMITE DE BIOETICA DE CATALUNYA
MEMORIA DE 2015

La recerca biomedica té una importancia cabdal per millorar la salut i I'atencio
sanitaria; i cal protegir els drets dels individus que hi participen de qualsevol possible
vulneracié respectant uns principis étics, com els que es proposen en I'Informe de
Belmont.

L’AQUAS, entitat responsable de la gesti6 i de la posada en funcionament del projecte,
conscient dels riscs potencials per a la privacitat de les persones i els possibles
conflictes entre les institucions i les persones implicades, va sol-licitar 'assessorament
del CBC.

La presentacio del projecte en el Ple del CBC del 28 de gener d’enguany va propiciar
un debat viu sobre les tensions i els conflictes entre els interessos legitims en joc.
D’una banda, s’ha de tenir en compte el benefici social que representa I'increment del
coneixement sobre aspectes rellevants de I'atencié a la salut i I'aplicacié que tenen en
la millora de l'assisténcia; de l'altra, s’ha de respectar el dret a la privacitat de les
persones i avaluar el risc que pot comportar la utilitzacioé de les dades sobre salut.

La informacié de caracter personal és privada, i la custodia i la proteccio recauen en la
responsabilitat de les persones i en les condicions de seguretat amb qué es recullen,
s’emmagatzemen i s’utilitzen. No és el mateix la confidencialitat o I'obligacio
professionals de custodiar la informacié intima i personal revelada en rebre
I'assisténcia que la seguretat o el conjunt de procediments técnics per evitar accessos,
modificacions 0 usos no autoritzats de dades emmagatzemades i protegir, aixi, el
sistema de qualsevol dany.

Aquest conflicte d’interessos entre el benefici social dels resultats de la recerca i el
perill per a la privacitat de les dades personals no és més que un cas especific de les
tensions generades entre les politiques adrecades a assolir el bé comu i els drets de
les persones que suposadament es poden beneficiar d’aquestes politiques i que
poden patir un perjudici. No deixa d’haver-hi semblanca amb els assaig clinics de nous
farmacs en qué també s’ha de sospesar el quocient benefici-risc.

En la sessié del CBC es van esmentar els marcs legislatius especifics que regulen la
recerca en salut i la proteccid de la privacitat, perdo també es va considerar que les
iniciatives innovadores, com és el projecte VISC+, poden plantejar situacions
complexes no previstes o poc precises en les legislacions corresponents.

De fet, la utilitzacio de les dades agregades dels ciutadans, les anomenades dades
massives, planteja reptes que sén objecte de debat arreu del mén, amb propostes de
regulacié ética no només en el camp de la salut, siné en altres ambits com I'educacio i
el transport. Hi ha eines utilitzades en les xarxes socials que capturen, sense el
consentiment informat de I'usuari, multiplicitat de dades de caracter personal. L'usuari
ho accepta pels avantatges que en pot obtenir, malgrat que no és prou conscient de
I'ds que es pugui fer de les dades personals que aporta voluntariament.
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Es per aquest motiu que el Ple del CBC va acordar la constitucié d’un grup de treball
amb l'objectiu d’identificar els principis étics que han de regir I'actuacido de les
persones implicades en el projecte VISC+, ciutadans, professionals sanitaris,
investigadors i servidors de la funcio publica, els drets i deures que se’n deriven i els
procediments i directrius per respectar-los, aixi com les funcions dels organs garants
gue han de vetllar per I'aplicacio dels principis i els procediments que els garanteixen.

1. Principis étics
1.1. Respecte a les persones

El respecte a les persones, segons I'Informe de Belmont, incorpora la conviccié ética
que els individus han de ser tractats com a agents autonoms. Una persona autbnoma
és la que té capacitat per deliberar sobre les seves finalitats personals i per actuar
d’'acord amb aquesta deliberacio.

Mostrar falta de respecte per l'autonomia d’'una persona és rebutjar les seves
decisions, negar-li la dignitat i la llibertat d’actuar d’acord amb la seva voluntat, o no
proporcionar-li la informacié necessaria per prendre una decisio.

La Declaracié universal dels drets humans de les Nacions Unides proclama les
llibertats i drets minims inherents a la condicié de persona que tothom ha de respectar.

1.2. Solidaritat

La solidaritat és la conviccié ética que les persones, per la seva condicié d'éssers
lliures i iguals, han de tenir un comportament fraternal per garantir la convivéncia.
Solidaritat, de la seva arrel solid, cohesionat, es pot interpretar de la manera segient:
el que afecta una persona també afecta els altres membres que formen part d'un
mateix cos que comparteix interessos comuns, la comunitat.

Queda reflectida en l'article primer la Declaracié universal dels drets humans i és la
regla basica en qué es fonamenta.

Inspira els principis de la justicia social, que sén els fonaments del nostre sistema
public de salut: I'accés universal (de tota la poblacid) i I'equitat (d’acord amb les
necessitats de salut i no per altres raons).

El projecte VISC+ facilita i promou la participacio solidaria dels usuaris del sistema de
salut de Catalunya que, amb les dades anonimitzades préviament, contribueixen a
impulsar la recerca biomédica en pro del bé coma.

1.3. Justicia
|
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El principi de justicia, tal com el formula Rawls, inclou les conviccions etiques
seguents:

1. Tota persona ha de tenir un dret igual al sistema més ampli possible de llibertats
basiques iguals compatible amb un sistema similar de llibertat per a tothom.

2. Les desigualtats socials i economiques han de ser arranjades de manera que:

a) contribueixin al benefici més gran dels més desfavorits, perd de manera coherent
amb un principi d’estalvi just; i alhora

b) estiguin lligades a carrecs i posicions que siguin accessibles a tothom en condicions
d’igualtat d’oportunitats equitativa.

Per aquest motiu, en la selecci6 dels projectes de recerca que es poden beneficiar de
la informacié de VISC+, és recomanable prioritzar els que tenen com a objectiu la
resolucié de problemes rellevants de salut, especialment els de les poblacions més
desafavorides, enfront d’aquells projectes que aportin poc valor al conjunt de la
societat.

En tot cas, mai no s’hauria de proporcionar informacié per dur a terme projectes els
resultats dels quals, directament o indirectament, propiciin qualsevol tipus de
discriminacio o estigmatitzacié de grups de poblacié concrets o persones afectades de
malalties especifiques.

1.4. Eficiencia

L’eficiencia és la convicci6 ética que en la gestio publica les decisions han de tenir en
compte la proporcionalitat entre el benefici esperat i els recursos esmercats.

La seva formulacio classica, de concepcio6 utilitarista, és I'expressada per John Stuart
Mill quan afirma que les bones accions i, per tant, les bones politiques son les que
proporcionen més benestar a un nombre més gran de persones.

Es la concepci6 ética que inspira els criteris per prendre decisions i fer prioritzacions
de manera raonable en 'ambit de la salut, basats en la mesura dels resultats de les
intervencions amb meétodes precisos i reproduibles, i en els diferents tipus d’analisis
que relacionen les consequeéencies de les intervencions (supervivéncia i qualitat de
vida) amb el seu cost (analisi de cost-efectivitat i de cost-utilitat), que sempre és un
cost d’oportunitat, perqué, atés que els recursos sempre son finits, el que es posa en
un lloc s’ha de treure d’un altre. Cal, pero, anar amb compte quan les decisions que es
prenen seguint aquests criteris poden excloure grups de poblacié marginals.

L’eficiéncia suposa també, en el cas de VISC+, que el seu desenvolupament no tregui
recursos dedicats a I'atencié sanitaria, siné que ha de tenir un finangament que el faci
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sostenible i millorable, d’acord amb les necessitats de recerca que vagin sorgint i el
progrés tecnologic.

2. Drets i deures
2.1. Confidencialitat

La proteccio de la intimitat és un dret basic recollit en l'article 12 de la Declaracié
universal dels drets humans. La intimitat és el fonament de la personalitat i de
'autoestima, alld que ens individualitza, i és per aquest motiu que no té uns limits
objectius. Cadascu delimita el que considera com a privat, com a intim.

Els ciutadans son els titulars de la informacioé que es genera quan son atesos en els
centres de salut i només els professionals que els atenen estan autoritzats a accedir-hi.
Preservar la confidencialitat de les histories cliniques és un deure dels professionals
assistencials i una responsabilitat compartida amb els directius dels centres que han
de regular-ne la custodia, com ha manifestat aquest CBC respecte a la HCCC. L'accés
indegut que captura la tracabilitat ha de ser sancionat degudament.

La confidencialitat de les dades de salut esta regulada per llei, que preveu excepcions
en la utilitzacio per a la recerca, la docencia o l'avaluacié de la qualitat assistencial,
entre d’altres, i amb les mesures corresponents per preservar I'anonimat.

2.2. Bécomu

Entenem per bé comu el que és compartit per tots i en benefici de tots els membres
d’'una comunitat, en el sentit que el benefici comporti una millora general, no només
fisica 0 econdomica. Joan XXIII el defineix com el conjunt de les condicions de la vida
social amb les quals les persones, les families i les associacions poden assolir amb
més plenitud i facilitat els objectius propis.

Els servidors de la funcid publica tenen el deure de promoure el bé amb les seves
politiques. Els ciutadans tenen el dret d’esperar aquest comportament de politics i
servidors de la funcié publica, perdo al mateix temps tenen el deure de contribuir a
'assoliment del bé comu.

Els objectius de les politiques de salut publica son inassolibles sense el compromis
dels ciutadans amb independéncia del benefici individual que se’n pugui derivar. Es
aquesta dissociacio entre el benefici social —que no sempre va acompanyat d’un
benefici individual— el que fa que la promocié del bé comu no sigui només un dret,
sind també, un deure ciutada. No s’hauria de treure d’aquest fons comu, ni els
professionals de la salut ni els usuaris dels serveis, sans o malalts, més que el que
sigui necessari i adequat.
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Els beneficis socials de la recerca en salut es poden incloure en el concepte de bé
comU perqué aporten un coneixement que contribueix a millorar les intervencions
sanitaries. Aquest benefici sovint és possible gracies a la participacié altruista de les
persones subjectes d’investigacio.

Els ciutadans contribuiran al desenvolupament del projecte VISC+ en la mesura que
percebin que té l'objectiu de promoure i tenir cura de la seva salut, tant de les
generacions presents, ja que es pot escurcar notablement la durada de certes
recerques que requerien molt de temps anteriorment com de les futures. Un altre
benefici possible és comprovar determinades hipotesis sense haver de recorrer a la
recerca biomédica amb humans, i alliberar-los dels perills inherents.

3. Procediments i criteris
3.1. Consentiment

Les autoritats sanitaries han d’informar els ciutadans dels objectius, els principis i els
procediments del projecte VISC+, aixi com dels drets d’accés, rectificacid, cancel-lacié
i oposicié (ARCO) respecte de les seves dades de salut, tal com explicita la legislacio
sobre la materia (vegeu la nota 4).

La magnitud de les dades i el desconeixement a priori dels objectius de la recerca en
la captacio i la introduccié de les dades personals en els centres de salut dificulta —si
no fa inviable— la sol-licitud del consentiment individual i especific per reutilitzar dades
anonimitzades.

En principi, 'anonimitzacié despersonalitza les dades, que ja no sén identificables, i els
drets ARCO deixen de ser aplicables un cop s’ha fet. Les directrius recents de la Uni6
Europea avalen I's de les dades personals anonimitzades degudament. Es per
aquest motiu que el CBC creu que el consentiment ha de ser implicit i que 'AQUAS, en
tant que responsable de la custodia dels fitxers, ha de garantir que els drets ARCO
puguin exercir-se en tot moment abans i, en conseqiéncia, oferir la possibilitat als
ciutadans que ho demanin que les seves dades no siguin utilitzades, ni anonimitzades,
i que no siguin incloses en els fitxers de VISC+.

No obstant aix0, les expectatives que ha suscitat la posada en funcionament del
projecte ofereixen I'oportunitat als seus responsables de propiciar el debat public sobre
els beneficis que VISC+ pot aportar en I'assisténcia sanitaria, aixi com les mesures per
prevenir els riscos inherents a la privacitat i a la seguretat de les dades personals, tal
com es recomana, per exemple, en una publicacié recent.

3.2.  Protecci6 de la privacitat
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L’AQUAS, com a responsable de la governanca de VISC+, ha d'implementar tots els
mecanismes al seu abast per garantir la proteccié de la privacitat de les persones,
mitjancant I'anonimitzaci6 de les dades, com a principal mitja per preservar la
confidencialitat i reduir els riscos de vulnerar-la.

L’anonimitzacio, que va molt més enlla de la supressié de noms i cognoms, abasta
moltes altres dades personals identificadores i, segons els casos, el mateix problema
de salut s’haura de tractar especialment o evitar 'accés a aquestes dades.

L’Agéncia, com a responsable de la custddia dels fitxers, assegura que vetllara perquée
les entitats o persones encarregades del tractament compleixin aquests principis i
directrius i perque no tinguin conflictes d’interés amb empreses privades.

Les sol-licituds de serveis VISC+ s’han d’analitzar de forma individual, per comprovar
gue compleixen tots els criteris previstos per protegir la privacitat i es denegaran les
que representin un risc que no pugui ser contrarestat amb les mesures d’anonimitzacié
corresponents.

També s’ha de crear un registre de sol-licituds en el qual es faci constar el resultat de
'analisi de riscos i les seves conclusions.

Altres mesures que ha d'implementar 'Agéncia per protegir la privacitat de les dades
son:

. Denegar qualsevol peticié que no compleixi totes les garanties pel que fa al risc
de reidentificacié de les dades anonimitzades.

. Denegar qualsevol peticid per creuar dades anonimitzades de VISC+ amb
altres dades alienes al projecte que no aportin el consentiment informat explicit i
especific de les persones implicades.

. Fer signar als sol-licitants un compromis de garanties per mantenir la privacitat i
la seguretat de les dades dels serveis VISC+, que inclogui les clausules segients:

0 El sol-licitant no pot emprendre accions per reidentificar les dades que
I’Agéncia hagi facilitat de forma anonimitzada.

0 El sol-licitant ha de comunicar a ’Agéncia qualsevol dada que se li hagi facilitat
anonimitzada quan es detecti el risc de reidentificacio.

0 El sol-licitant no pot fer cap altre Us del servei VISC+ que no sigui estrictament
I'autoritzat.
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0 El sol-licitant ha de disposar de les mesures de seguretat dels fitxers d’acord
amb la llei i ha dacceptar que I'Agéncia faci una auditoria per comprovar el
compliment d’aquestes mesures.

. Mantenir la proporcionalitat de la petici6 i accedir només a les dades
anonimitzades minimes imprescindibles per donar cobertura a la peticio.

. Eliminar la informacidé no necessaria per assolir els objectius de la peticié, com
les variables d’'un cas andnim que no seran utilitzades.

. Eliminar tots els identificadors: de persones, professionals, codis de centres de
salut o codis geografics, excepte en els casos en qué sigui estrictament necessari,
sempre que l'analisi prévia de '’Agéncia posi de manifest que no hi ha risc per a la
privacitat i 'anonimitzaci6 prévia d’aquests identificadors com a minim una vegada.

. Revisar i implementar periddicament els canvis i les innovacions en la
normativa de proteccié de dades i dels mecanismes i metodologies destinats a
protegir-ne la privacitat.

. Qualsevol altre mecanisme alternatiu que I'’Agéncia consideri adient amb la
finalitat de garantir que no hi ha cap risc en la privacitat de les persones.

En aquest sentit, abans de proporcionar les dades per a un projecte de recerca, es
recomana efectuar una avaluacid sobre l'impacte en la privacitat per identificar els
riscos potencials en els diferents elements del projecte, aixi com les mesures
protectores que calgui implementar per prevenir els riscs detectats i fer-ne el
seguiment.

Igualment, 'Agéncia ha de fer el seguiment de I'impacte sobre la privacitat durant tot el
projecte VISC+. Es especialment recomanable l'avaluacié de la seguretat quan
s’apliquen mesures de generalitzacidé en la utilitzacié de les variables considerades
com gairebé identificadores, com quan en comptes de la data de naixement individual
es proporcionen les dades per grups d’edat.

3.3.  Avaluaci6 del benefici social i cientific

Les sol-licituds d’us de dades anonimitzades de salut, mitjancant els serveis de VISC+,
han d’anar sempre acompanyades d’una justificaciéo detallada del probable impacte
social i cientific dels resultats de Il'estudi, aixi com del benefici esperat per al
desenvolupament de la recerca en el camp biomédic, per a la millora de la salut de la
ciutadania i la qualitat de 'atencié i prestacié de serveis sanitaris, avalat per un informe
del Comité d’Etica i Investigacié Cientifica (CEIC) del centre del sol-licitant.

En aquesta avaluaci6 s’ha de tenir en compte I'experiéncia i competéncia del
sol-licitant, d’acord amb, per exemple, el nombre d’articles previs publicats amb
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referéncia a I'objecte de I'estudi i 'expertesa en el maneig i I'analisi de grans bases de
dades, aixi com la seva oportunitat segons 'adequacio a les linies estrategiques dels
plans directors de salut, la incidéencia i la prevalenca de la malaltia, la morbiditat o
mortalitat, la freqliéncia d’us dels medicaments, I'impacte socioeconomic o I'equitat
d’accés.

En tot cas, les peticions de serveis de VISC+ s’han de fonamentar en decisions
objectives encaminades a assolir els interessos generals de la ciutadania. Es per
aguest motiu que, quan la recerca se centri en subjectes d’'un grup poblacional concret
0 una malaltia especifica, com poden ser les persones que pateixen una diabetis o una
demeéncia, és recomanable que s’hi incorporin persones vinculades a la poblacié
objecte d’estudi, tant en el procés d’elaboracié del projecte com en el d’avaluacié del
CEIC corresponent.

3.4. Adequacio del sol-licitant

En la fase actual del projecte s’estableix que només poden sol-licitar els serveis de
VISC+ les persones que treballin en centres de recerca publics i del sistema sanitari
integral d’utilitzacié publica de Catalunya (SISCAT), sempre que els projectes
s’adeqin a les directrius esmentades.

No obstant aix0, i tenint en compte la tradicié al nostre pais de col-laboraci6é entre el
sector public i el privat en 'ambit de la recerca i els resultats obtinguts —que d’altra
manera serien inassolibles—, es recomana que un cop consolidat el projecte,
s’estableixi la possibilitat de donar accés a persones que treballen en empreses o
institucions privades l'objectiu primordial de les quals és 'R+D+l en I'ambit de les
ciencies de la vida i de la salut.

També és aconsellable que hi puguin accedir ciutadans individuals o en representacio
d’associacions de persones malaltes o altres associacions civiques, sempre que les
sol-licituds s’adequin a les directrius esmentades.

S’haurien d’excloure de I'accés als serveis de VISC+ —excepte els que son de lliure
accés o dades obertes— i, per tant, de I'is de dades anonimitzades de salut, la resta
d’empreses o institucions I'activitat principal de les quals no sigui la R+D+| del sector
biomédic, com, per exemple, les asseguradores de salut o similars, les empreses de
col-locaci6 o contractacié de personal, les empreses de publicitat i de marqueting o les
de prospeccio comercial.

3.5. Adequacio de I'is

Els serveis de VISC+ i les dades anonimitzades només es poden demanar perquée
siguin analitzades quan els sol-licitants justifiquin que I'is que se’n fara es correspon a
alguna de les finalitats que preveu la llei:
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1) recerca medica; 2) estudis epidemiologics; 3) docéncia; 4) assisténcia sanitaria; 5)
administracio i gestié dels centres sanitaris; 6) inspeccid per part de '’Administracio
sanitaria; 7) gestid sanitaria per part de ’Administracio sanitaria, i 8) estadistica oficial
declarada al Pla estadistic.

En qualsevol cas, el sol-licitant ha de demostrar préviament que esta habilitat per
exercir I'activitat per a la qual justifica la peticid. Aixd0 implica que no només caldra
justificar la finalitat per a la qual vol accedir als serveis de VISC+, sin6 que la seva rad
social o activitat com a empresa o institucié estigui associada o tingui una relacié
directa amb la finalitat pretesa.

3.6.  Sostenibilitat economica

El projecte de VISC+ no té afany de lucre. Esta previst que I'’Agéncia n’exerceixi la
governancga, la gestid i la inversié necessaries per tal que els sol-licitants adscrits als
centres de recerca catalans acreditats i del SISCAT puguin accedir a la informacié
sense que hagin d’assumir-ne cap cost.

No obstant aixo, i si en el futur es decideix ampliar la possibilitat d’accés als serveis del
VISC+ a empreses, entitats o persones privades, aquestes haurien de fer-se carrec
dels costos de la creacio, el manteniment i la gesti6 dels fitxers amb les dades
anonimitzades, per tal de garantir, d’'una banda, la sostenibilitat del projecte en el
temps i, de laltra, que no hi haura desviament de recursos econoOmics de
I’Administracié catalana destinats a I'assisténcia.

3.7.  Rendici6é de comptes i transparéncia

La governanca del projecte VISC+ es fonamenta en la transparéncia i la rendicié de
comptes, posant a disposicié de la ciutadania tant les directrius i els criteris per la
seleccié dels projectes de recerca com els resultats obtinguts amb la finalitat
d’'incrementar la informacié del sistema sanitari.

L’Agéncia es compromet a publicar una memoria anual de 'activitat de VISC+ amb la
informacio rellevant sobre els projectes, I'is que s’ha fet de les dades anonimitzades
de salut i el registre de peticions rebudes. Es recomana la creacié d’'un registre public
en qué consti el titol de la investigacio, l'investigador o grup de recerca que ha
sol-licitat els serveis de VISC+, aixi com els resultats de la recerca.

També es faran publiques la composicié del Comité de Governancga, del Consell
Cientific Assessor (CCA) aixi com del CEIC a qué s’hagi adscrit 'Agéncia, amb una
declaracié de cada membre sobre els possibles conflictes d’interés que puguin tenir
respecte del VISC+.

3.8. Avaluaci6 externa
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L’activitat i el funcionament del projecte VISC+ ha de poder-se avaluar externament
per mitja d’auditories independents, que incloguin totes les funcions i organs del
projecte. Les funcions, els procediments, els serveis o les tasques que no es puguin
avaluar externament amb una metodologia fiable s’han de modificar o, en dltim cas,
excloure’s de VISC+.

Aquesta avaluacio externa completa del VISC+ s’ha de fer, com a minim, un cop cada
dos anys i quan hi hagi un canvi rellevant en el projecte que pugui significar un risc per
a la proteccié de la privacitat o en la seguretat dels fitxers. De la mateixa manera,
'’Agéncia ha d’implementar un mecanisme d’auditoria interna continuada per al
funcionament diari del projecte. Els resultats de les avaluacions externes s’han de fer
publics i utilitzar-se per corregir les deficiencies identificades.

Les avaluacions les ha de fer un tercer, independent de 'Agéncia i de VISC+.
4. Organs garants

El CBC veu que, per tal de vetllar pel respecte dels principis étics i dels drets i deures
que se’n deriven, aixi com dels procediments i directrius que garanteixen I'is adequat
de les dades anonimitzades, I’Agéncia es compromet a constituir un conjunt d’érgans
externs i interns amb la responsabilitat de garantir-ne I'aplicacio efectiva.

Per exemple, la composicié dels organs garants que s’assenyalen sera publica, aixi
com el procediment per a la selecci6 i la renovacié dels membres.

4.1. Organs externs
4.1.1. Consell Cientific Assessor

El Consell Cientific Assessor (CCA) té com a funcio principal assessorar '’Agéncia en
la governancga del projecte VISC+ i vetllar per una gestio de riscos correcta, I'avaluacio
de I'impacte sobre la privacitat i I'execucié de mesures mitigadores de riscos. També
assessorara sobre I'is dels serveis que puguin requerir els potencials investigadors
sol-licitants.

Estara format per personalitats rellevants en matéria de recerca biomedica i en la
docéncia en estadistica i analisis de dades sobre salut.

4.1.2. Comité Etic d’Investigacié Clinica

Els comités étics d’investigacio clinica (CEIC) tenen com a funcid principal assegurar
'aplicacié correcta dels criteris étics i cientifics en la gesti6 de les peticions,
especialment en les sol-licituds en que calgui avaluar 'impacte per a la privacitat de les
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dades anonimitzades quan es prevegi que el risc de vulnerar-la és elevat. També
comprovara que les peticions s’adequen a les finalitats justificades pel sol-licitant.

L’Agéncia s’adscriura, segons el projecte, a un CEIC public d’entre els acreditats a
Catalunya, que sera el de referencia per al projecte VISC+.

4.2. Organs interns
4.2.1. Delegat de proteccio de dades

L’Ageéncia instituira la figura d’'un delegat de proteccié de dades per al projecte VISC+.
Té la funcié principal de vetllar perque, en 'ambit operatiu, els organs i les persones
vinculades al projecte respectin i apliquin els principis étics i els procediments i
directrius que el regeixen.

També seran funcions seves vetllar per la gestio de riscos en la seguretat de les dades,
avaluar de forma constant l'impacte sobre la privacitat de VISC+ i executar i
implementar mesures per detectar i prevenir els possibles riscos.

4.2.2. Comite de Gesti6 de la Demanda

L’Agéncia constituira un comité encarregat de gestionar les peticions d’accés als
serveis VISC+ dels interessats. Aquest Comité ha d’avaluar i resoldre favorablement o
desfavorablement cadascuna de les peticions rebudes en el marc del procés de gestié
de la demanda que s’ha definit. El delegat de proteccié de dades ha de formar part
d’aquest Comite.

El Comité és el responsable en I'ambit operatiu de garantir que les sol-licituds
s’adeqlien a aquests principis i criteris i d’avaluar les situacions de risc potencial, dubte,
o conflicte. Es en funcié del resultat d’aquesta avaluacié que podra proposar al Comité
de Governanca la intervencio i 'aprovacié del CEIC de referéncia.

Quan la recerca tingui com a subjecte un grup poblacional concret o una malaltia
especifica, el Comité proposara que persones vinculades a la poblacié objecte d’estudi
participin en el procés d’avaluacio.

4.2.3. Comité de Governanca

El Comite de Governanga de I'Agéncia és el principal responsable que la utilitzacio de
les dades anonimitzades es faci seguint els principis etics i les directrius que regeixen
el projecte VISC+.

Té la responsabilitat, aleshores, de comprovar que s’acompleixin els principis
esmentats i els criteris étics i cientifics:
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. En les sol-licituds de les peticions de serveis, dins del marc del procés de
gestio de la demanda.

. En el model de seguretat i custodia dels fitxers de les dades anonimitzades.
. Quan es produeixin modificacions dels serveis VISC+.
. En laccessibilitat a noves fonts d’informacié anonimitzades i les seves

condicions d’Us.

. En la gestié de riscos del projecte i 'avaluacioé continuada de I'impacte sobre la
privacitat.

A més, per aix0 gestionara i garantira que les auditories externes avaluin el grau de
compliment i implementacié dels principis i criteris etics i cientifics que orienten i
regulen VISC+.

I, per acabar, haura de decidir, a proposta del Comité de Gestid de la Demanda,
I'assessorament del CEIC de referéncia per a VISC+ quan s’identifiquin peticions que
impliquin situacions de risc per a la privacitat, dubtes o conflictes étics o cientifics.

Conclusi6

Com a conclusié, el CBC entén que el projecte VISC+ és una oportunitat per millorar la
qualitat i la sostenibilitat del sistema public de salut que requereix la contribucié
anonima i solidaria dels ciutadans, que en son sostenidors i beneficiaris.

El respecte als principis étics i als criteris aqui exposats per part dels implicats,
ciutadans, investigadors i servidors de la funcié publica, amb una atencié especial a la
custodia i la seguretat de les dades; aixi com a la prudéncia i la transparéncia en la
implantacié del projecte han d’esvair els dubtes que puguin malmetre la confianga dels
ciutadans en un projecte d’aquesta naturalesa.

3.4.3 Consideracions del Comité de Bioetica de Catalunya sobre el model catala
de planificaci6 de decisions anticipades

El CBC es congratula de la iniciativa d’aquest model catala de planificacié de decisions
anticipades (PDA) que han presentat al seu Ple de 17 de juny de 2015 alguns dels
membres del seu ampli grup de treball, dirigit pel Programa interdepartamental
d’atenci6 social i sanitaria i la UVic. EI CBC creu que representa un pas necessari pel
que fa a la personalitzaci6 i el respecte a la voluntat del malalt. Es una mostra de com
es pot ajudar que cadascu s’apropii al maxim del seu procés de malaltia i que les
decisions que s’han de prendre sobre la persona siguin més enraonades, fruit d’una
deliberacié franca, compartides. | en tot aixd segueix I'estela de molts documents de
bioetica de fa anys i, en concret, del mateix CBC.
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De tota manera, el CBC voldria remarcar que les directrius i els procediments que
aquest model i la seva guia aconsellen han de perseguir i afavorir un canvi de cultura
gue pot ser lent i que no s’hauria de caure en la temptacio fer servir el pes de
I’Administracié per accelerar-lo, perqué aix0 podria produir efectes contraproduents.
Les directrius i els procediments s’han de presentar i defensar com a actuacions
recomanables per a la bona practica assistencial, la que avui esperen els nostres
conciutadans, perd sense voler dirigir excessivament la relacid clinica, en la qual
sempre s’ha de prioritzar 'adaptacido a cada situacid diferent que no pas models
generals.

Per tant, conveé evitar al maxim que sigui un tema de control quantificable (mitjancant
DPO, per exemple) com es va fer amb el pla d’intervencié individualitzat i compartit
(PIIC) en el cas dels pacients cronics complexos i els pacients amb malaltia cronica
avancada i que va generar una certa desconfianca entre professionals, malalts i
families. S’ha de tenir en compte que hi ha persones que poden tenir resisténcies
personals i que es poden sentir desconcertades per haver-se de plantejar aquestes
guestions en un moment determinat. Per tant, sempre s’ha de posar I'emfasi en el fet
que lacompanyament es faci seguint la flexibilitat i el ritme que requereix cada
persona.

El CBC creu que ha de quedar clar que el PDA i el document de voluntats anticipades
(DVA) s6n complementaris. EI DVA es pot elaborar amb plena salut, amb concurs del
professional o sense, i a vegades amb molta anticipacié; per exemple, quan algu té
clar el rebuig a alguna actuacié habitual. EI PDA en principi és fruit d’'una deliberacié
compartida sobre actuacions més o menys properes en el curs d’'una patologia ja en
evolucié. Tanmateix, alguns desitjos d’ajuda o de limitaci6 mostrats en el transcurs
d’'un PDA poden aconsellar explicitar-los en un DVA per a més seguretat. Per exemple,
el CBC destaca I'oportunitat d’haver inclos la diferenciacié entre representant i referent,
perqué respon a una realitat cada vegada més freqiient en qué molts cuidadors no
necessariament sén persones que tenen una relacié familiar o que exerceixen la
representacio formalitzada. | qui s’ha presentat i reconegut com a referent pel PDA pot
passar a ser-ne representant formalitzat, si es creu necessari, simplement nomenant-
lo el malalt en un DVA davant de tres testimonis.

El model i la guia responen a la voluntat d’integrar les perspectives sanitaria i la social
de la mateixa persona que reflecteix la realitat incontrovertible d’'uns problemes que
son de responsabilitat interdepartamentals que s’han d’encarar amb valentia i
generositat. 1 el CBC encoratja a continuar aquest dialeg transversal i més obert
sempre dirigit al fet que I'atencio se centri en les necessitats de les persones concretes,
sobretot de les més vulnerables.

Aguesta guia pot veure’s enriquida en el futur amb les aportacions que hi puguin fer,
per difondre-la i concretar-la, diferents col-lectius de pacients, professionals i ciutadans.
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3.5. Paginaweb

Durant 'any 2015 s’han actualitzat els continguts de I'espai d’'informacié del Comite i
s’han integrat els continguts del Butlleti del Comité. La pagina web continua mantenint
la visualitzacid6 de manera independent del web del Departament de Salut, i permet

accedir a tots els documents i
posicionaments que ha fet el Comité des

L 1 gy oo
dels inicis.

Comiteé de Bioeética
de Catalunya
En catala: ERC

http://comitebioetica.cat/

En castella:
http://comitedebioetica.cat/

@ Compartir
'

baner4_def -

NOVOL DETIQUETES

Atencié al final de la vida Atencié

3.6. Butlleti de Bioética

% Fenpralitat db Patahiroa
gencat.cat

El Butlleti de Bioética del Comite

i no veieu comectament aquest bullet, dliqueu agui

+«14 Butlleti de Bioética

Butlleti del Comité de Bioética de Catalunya

Departament de Salut

Dimarts, 07 d'octubre de 2014 Butiletins anteriors

Avis :: Comité de Bioética de Catalunya

Remodelacio del web del
Comité de Bioética de
Catalunya

La vida del comité - maig-setembre 2014

Durant &l segon trimestre de 2014, el Comit2 de Bioética de Catalunya (CBC) ha publicat diferents posicionaments, EI
primer déna resposta a una sollicitud formulada pel Sindic de Greuges sobre |a presneia de pancartes i rétols als
vestibuls dels centres sanitaris en els quals s'expressa el malestar | desacord dels professionals sanitaris en relacié.
amb els ajustos que ol Departament de Salut ha dut a terme els Gitims anys, £l CBC ha elaborat un posicionam

comitebioetica.cat

de Bioética de Catalunya té com a
objectius millorar la comunicacio
en l'ambit de la bioética i
contribuir a motivar i estendre el
debat i la reflexi6 sobre Ila
diversitat de questions etiques

. :;:::;uldgnmém o : :::I[u:x:s comités d'ética assistencial a Catalunya, 2014 q ue S!esdevenen en elS é m bitS de
© 2 Artickes dopinid Departament de Salut B .y PR .
; utomis latenci6 sanitaria i de la

E nombre considerable de comités d'étics assistencial (CEA) acreditats 2 Catalunya reflectsix l'interss que hi ha dels

investigacio clinica.

Per elaborar el Butlleti, el CBC compta amb la col-laboracié dels diversos comites
d’ética assistencial (CEA) i dels comités étics d’'investigacio clinica (CEIC), que aixi
poden dinamitzar, fer visible i compartir la seva activitat en el conjunt del sistema i
contribuir a la millora de la qualitat assistencial.

Durant el 2015 s’han publicat els numeros 15, 16 i 17 del Butlleti, la qual cosa ha
permeés difondre els parers i els posicionaments del Comite de Bioética de Catalunya i

| — __________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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reflectir les aportacions dels membres dels CEA i CEIC de Catalunya. Al final de I'any,
el Butlleti tenia prop de 3.200 subscriptors.

3.7. Altres activitats
3.7.1. Formacio6 en Bioetica pel Consell Consultiu de Pacients

Durant 'any 2015 ha continuat el pla de formacié-informacié sobre aspectes de
bioetica que el Consell Consultiu de Pacients considera del seu interés. Els diferents
coloquis , han comptat amb la participaci6 de Joan M V Pons, Nuia Terribas
Montserrat Busquets, Marius Morlans i, Begofia Roman , tots vocals del CBC.

3.7.2. Elaboracio del Diccionari de bioética

El Comité de Bioetica juntament amb el Departament de Salut i el Termcat han
continuat treballant en I'elaboracié d’un diccionari que reculli els principals termes que
s’utilitzen en la bioética. L'abast de la proposta fa preveure encara un periode llarg per
acomodar els temes al sentit en qué s’entenen des de la bioética.
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4. Activitat destacada del Comité de Bioética de Catalunya en periodes anteriors

4.1. Documents editats

Qiiestions sobre la recerca biomédica: qué n’ha de saber el ciutada?

El Comite de Bioética de Catalunya posa aquesta guia a disposicioé dels ciutadans per
orientar-los en el mén de la recerca biomedica i, a manera de glossari, exposar-los
alguns conceptes, alguns problemes o algunes practiques que els poden resultar
dificils de comprendre i, també, per contestar algunes de les preguntes que es fa tot
aquell a qui es proposa col-laborar en un projecte

de recerca.

QUESTIONS
El ciutada és sovint objecte passiu dels efectes de f{g‘zggcff
la ciéncia i de la tecnologia pel que fa a la salut; BIOMEDICA:
pero, a la vegada, se li demana una participacio P —
més activa en la seva aplicacid i la recerca que —

els genera. Si els seus coneixements en aquest
camp, per exemple, s6n imprecisos o incorrectes,
es pot convertir facilment en objecte de
manipulaci6 o bé  sofrir indegudament el e Cateunye
consequéncies que no desitjava i pot arribar a ser A
una joguina inconscient de forces que desconeix.
Es més freqiient que es demani al ciutada sa o malalt la seva participaci6 com a
subjecte en estudis de recerca en ciéncies de la salut. Per tant, és necessari que tingui
una idea prou real del que és la recerca biomedica en general amb la finalitat
primordial d’augmentar el coneixement i, també, del que pretén 'estudi concret en el
qual se li demana de participar. Per aix0, ha de coneixer en quines caracteristiques ha
de basar la seva acceptacio de fer-ho o la seva negativa.

S’ha fet una versioé resumida de la guia i editat 5 videos que resumeixen els continguts
que poden ser de més interes per les persones que tenen interés en la recerca
biomedica
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Consideracions étiques en el trasplantament de
donant viu (2011)

CONSIDERACIONS ETIQUES EN EL TRASPLANTAMENT DE DONANT VIU

Davant dels nous dilemes etics que sorgeixen a
proposit de 'augment progressiu dels
trasplantaments de donant viu a Catalunya, com ara
'atencid als pacients estrangers menors d’edat amb
pocs recursos i la practica del trasplantament de
donant viu amb financament privat, el CBC, que
comparteix la seva preocupacio amb 'OCATT i els
equips de trasplantament, reflexiona sobre els
problemes étics implicats en aquesta activitat
assistencial.

Aspectes etics de lainnovaci6 clinica. La cirurgia
com a exemple (2011) - e

A diferéncia de la recerca (experimentacid) en humans,
on hi ha una regulaci6 i uns requeriments étics
especifics, la innovacié quirdrgica no esta regulada i es
troba en una zona grisa entre la recerca i I'assisténcia.
Com en el cas de la practica clinica, la innovacié busca
un benefici per a un pacient individual; com en el cas de
la recerca, comporta quelcom de nou (o de millorat), no
provat o fet anteriorment. Aixi, doncs, els resultats sén
en principi desconeguts i la seva avaluacié completa es
realitza per mitja de la seva utilitzaci6 en humans. En aa
aquest document, el Comité de Bioetica de Catalunya
fa una reflexié sobre la innovacio i formula una série de recomanacions adrecades als
malalts, els companys de professié i la comunitat cientifica, la institucio i el sistema
sanitari.

ASPECTES ETICS DE LA INNOVACIO CLINICA
LA CIRURGIA COM A EXEMPLE
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Consideracions sobre els bancs de sang de cordd umbilical per a Us autoleg
(2011)

L’any 2006, el CBC va elaborar un document de

posicionament sobre les controvérsies que en aquell Consideracions sobre els
moment ja existien entorn dels bancs de sang de cordé bancs de sang de cordo

N ) umbilical per a us autoleg

umbilical (BSCU). Cinc anys més tard, el CBC va creure

convenient reflexionar-hi novament tenint en compte

I'estat actual de la situacié (coneixements cientifics, plans

i canvis normatius).

Comité de Bioética de Catalunya

El CBC afirma que la controversia principal que
plantegen els bancs de sang de cordé umbilical per a Us
autdleg no és de naturalesa cientifica, sin6 eética.
Principalment, es tracta d’'un conflicte entre la propietat -
individual i la llibertat de disposar-ne per a Us privat i la
solidaritat equitativa davant de la malaltia.

Bioética
Catalunya

Després d’analitzar I'estat actual de la situacio, el CBC conclou que, tant des d’'un punt
de vista cientificotécnic com des d’un punt de vista étic, és molt important impulsar
I'existéncia de BSCU publics i no privats.

Guia practica de reproduccio assistida (2010)

L’any 2010, la Comissié del Tecniques de Reproduccio
Humana Assistida i el Departament de Salut van elaborar
la Guia practica de la reproduccié humana assistida, on es

pot trobar informacié sobre diverses qulestions, com ara Sife prictica
, . , - . L reproduccié
l'estudi de l'esterilitat, el seu diagnostic, els tractaments assistida

d’esterilitat, els efectes secundaris, els centres on es
realitzen técniques de reproduccié humana assistida i
elements de suport al ciutada.

M
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Consideracions sobre el document de voluntats
anticipades [2002, 2010 (edicio6 revisada i ampliada)]

Un dels objectius del Comite de Bioética de Catalunya és
oferir eines per promoure la manifestacié de I'autonomia Sovt oo

ciutadana. L’any 2002, el Comite va publicar una guia —
sobre el document de voluntats anticipades (DVA).

L’experiéncia adquirida durant aquest temps va fer que Wi
fos oportl renovar-la i posar-la al dia a través I'edicié del

2010. Amb aquesta guia, el Comite pretén contribuir a la reflexié i fer-la arribar tant a la
ciutadania com als gestors i els professionals de la salut i del dret.

Recomanacions del Comité de Bioética de Catalunya
davant el rebuig dels malalts al tractament (2010) e i Ry <l

davant el rebuig dels malalts
al tractament

El document presenta la fonamentacié ética i legal del PR ENaET
rebuig a les actuacions mediques i insisteix en la diferéncia =
que hi ha entre el rebuig del pacient a una proposta medica i
la seva acceptacio perd amb limitacions.

Rinstica

La persona menor d’edat en I’'ambit de la salut (2009)

Aquest informe té l'objectiu de presentar una série de
recomanacions que ajudin els professionals a reflexionar i
mantenir una posicié activa davant d’una situacio certament
complexa: la de compaginar el dret a decidir del menor amb
'obligacié dels pares de vetllar per ell, la qual cosa
preocupa també molt el conjunt de la societat.

La persona

en 'ambit de

Comité
Bioetjca

El document vol tenir una visi6 integral del valor de la salut i
ajudar a donar linies per promoure I'exercici responsable de
'autonomia del menor en aquest ambit.
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Recomanacions als professionals sanitaris per a I'atencié als malalts al final de
la vida (2009)

Aquest document esta enfocat a ajudar els

professionals sanitaris que han dassistir malalts

proxims a la mort. S’hi destaca que tot pacient autonom -
té dret tant a no consentir com a demanar positivament
certes actuacions meédiques, i la seva voluntat s’ha de
respectar, tant des d’'un punt de vista étic com legal.
Encara més, el professional, sigui quina sigui la seva
especialitat, ha d’ajudar a morir el pacient que esta a
prop de la mort sense que aquesta accidé es confongui Recomanacions als prafessonals
amb l'eutanasia passiva, sin6 com l'acceptacio del ple saniaris per & Latencid als malalts
dret a la integritat i el no-patiment del malalt.

Camih e Biotlica oo Calainya

Bioktica

En el document s’afirma que el tractament precog¢ del dolor, un bon diagndstic, una
previsio realista i no obstinada, una companyia compassiva, un ambient adequat i una
cura pal-liativa prudent i personalitzada, sén els factors que possibiliten un final de la
vida de qualitat.

Informe sobre lainterrupcié de la gestaci6 (2008)

L’any 2008, el CBC va elaborar un document anomenat
Reflexions sobre la interrupcié voluntaria de I'embaras,
que tractava aspectes en relaci6 amb [|'objeccid de
consciéncia i la interrupcio de la gestacié més enlla de la
setmana 22 per malformacions fetals greus.

Seguidament, es va considerar adient ampliar la reflexio INFORME SOBRE LA INTERRUPCIO
a altres aspectes que també tenen incidéncia en

'atencié a la interrupcié de la gestacid: aspectes étics,

juridics, socials i sanitaris. ]

Catalunya

L’Informe sobre la interrupcio de la gestacié (2008) va ser el resultat d’aquest treball.
Inclou, en una primera part, quatre ponéncies presentades com a punt de partida per a
la discussio. En la segona part hi ha les conclusions de les ponéncies, i, en la tercera,
les recomanacions derivades tant dels treballs presentats com del debat que van
generar aquests treballs.
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Valoracié del risc i prioritzacié en politiques de salut pablica: a proposit de la
pertinéncia de la vacuna del papil-lomavirus huma (2008)

Les mesures de salut publica es dissenyen per

/’ TAULA DEBAT del 19 de febrer de 2008
. VALORACIO DEL RISC | PRIORITZACIO EN POLITIQUES DE SALUT PUBLICA: )
3 A PROPOSIT DE LA PERTINENCIA DE LA VACUNA DEL PAPIL-LOMAVIRUS HUMA

Per a un sector de professionals, I'acord produit al si del Consell Interterritorial del
Ministeri de Sanitat i Consum d’introduir en el calendari de vacunes del Sistema
Nacional de Salut la vacuna contra el papil-lomavirus huma va plantejar aquests
dubtes.

En consequéncia, es va generar un debat amb punts de vista diferents sobre
I'oportunitat i la conveniéncia de vacunar les adolescents en el marc del sistema public
de salut. EI CBC va considerar convenient contribuir a aquest debat des de I'Optica
que li és propia, és a dir, la deliberacié i el dialeg. A través de les aclaridores
exposicions dels ponents i de les opinions que |

Consideracions étiques i socials sobre el calendari de vacunacions del
Departament de Salut (2007)

L’any 2007, el Comité de Bioética de Catalunya va

respondre a la sol-licitud, formulada pel Consell Assessor 'Q,."’ -1
del Departament de Salut, relativa a unes informacions que (_’ e 4
van sorgir en els mitjans de comunicacié en qué es + N -

glestionaven aspectes de I'oportunitat de la practica de la
Consideracions étiques i socials

vacunacio sistematica que se segueix a Catalunya. it s i
del Departament de Salut

Per tal d’elaborar el seu posicionament, el CBC va comptar
amb les aportacions dels responsables de la Direcci6
General de Salut Publica del Departament de Salut: Antoni "
Plaséncia, Carmen Cabezas i Lluis Urbitzondo. i

En aquest document es reflecteixen un conjunt de consideracions i recomanacions
plantejades en aquella reunié i que el Comité va considerar adient fer extensives a tots
els professionals del sistema.
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Orientacions sobre la diversitat cultural i la salut (2007)

Per mitja d’aquest document, el Comité va voler posar en

relleu que cada cop es produeixen més canvis en la nostra =Orienchions sobre
societat i que, consegientment, calia fer un nou plantejament
a I'hora de fer valer els drets, independentment de la
procedéncia i la cultura de les persones.

la diversitat cultural
i la salut

El respecte a la dignitat, a la llibertat i a la igualtat de les
persones pot plantejar dubtes a I'hora de desenvolupar
determinades practiques socials. L’ambit sanitari és receptor
de moltes peticions i fins i tot dexigéncies que els
professionals poden arribar a qlestionar dins la seva
responsabilitat i el seu compromis social.

Catalunya

La medicalitzacio creixent de la vida. Jornada de debat (2007)

L’any 2007, alguns membres del Comite de Bioetica de

Catalunya i algunes persones convidades van organitzar una 2 b (’

jornada de debat sobre les implicacions étiques, socials i —— )/

legals dels progressos biomeédics i la utilitzacié que se’n fa \:A/\\‘”‘ ~

actualment. ok ¢ A
LA MEDICALITZACIO

CREIXENT DE LA VIDA

Les reflexions que van sorgir en aquesta jornada es van editar
en el text La medicalitzacié creixent de la vida. Jornada de
debat (2007).

Comite
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Consideracions sobre la transferencia nuclear (2006)

A través de l'elaboracié d’aquest document es va voler

remarcar la necessitat d’'una reflexid racional i metodica Consideragions sobre

la transferéncia nudlear
després dels nous descobriments en medicina i biologia, Consideraciones sobre

la transferencia nuclear
que comporten un increment notable de les controversies General considerations

regarding nuclear transfer
etiques.

Comite Consultiu de Biodtica de Catalunya
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Informe sobre I’eutanasia i I’ajuda al suicidi (2006)

Aquest document va voler contribuir a impulsar un debat que
ajudés a trobar la manera de fer front a la inquietud de les
persones que no veuen protegida la seva autonomia en el
marc legal actual. El seu objectiu és ser un punt d’inici o
continuacié d’'un debat que ha de ser ampli, plural, sense pors
ni limitacions conjunturals, tal com pertoca fer a un organ
consultiu independent que basa la seva radé de ser en el
foment de la deliberacio i la reflexio.

il'ajuda al suicidi
Informe sobre la eutanasia

I Informe sobre I'eutanasia
y la ayuda al suicidio

Comité Consultiu de Biolica de Catalunya

Consideracions etiques entorn de la informacio sanitaria (2004)

Hi ha una opinié cada cop més generalitzada sobre la
necessitat que la poblacio tingui informacio realista d’allo
gue pot esperar-se dels diferents avencos medics, tant

per evitar una idealitzacié6 prematura que no té en Consideracions
. . étiques entorn de la
compte determinats riscs, com una condemna sobtada INFORMACIO SANITARIA

que no espera l'avaluacié a mitja termini. La informacié Cosderacoes s n tmo
meédica, tant en I'ambit cientific com en I'entorn social,

requereix un plantejament étic especific. Encara que
cadascun té ambits concrets —les revistes cientifiques i
els mitjans de comunicacio—, cada cop estan més imbricats i, per tant, 'abordatge pot
tenir un punt de trobada comu.

Comité de Biodtica I eneraiando Ctstnya
de Catalunya Departament de Salut

En aquest sentit, s’estableixen uns criteris i unes recomanacions que vinculen els
diferents estaments implicats en la informacié sanitaria amb independéncia del seu
nivell. A més, s’apunten els mecanismes i les estratégies que faciliten el seguiment i el
compliment d’aquestes recomanacions per tots els implicats.

Problemes étics en [I'emmagatzematge i Ia
utilitzacié de mostres biologiques (2004)

Problemes étics
en I'emmagatzematge i la utilitzacié de

(MOSTRES BIOLOGIQUES |-

La tematica del document fa referéncia a I'obtencio,
'emmagatzematge i la posterior utilitzacié de mostres
biologiques (cél-lules, teixits, sang i fluids humans), i
com també de les dades obtingudes o relacionades
amb aquestes mostres.

%
- problemas éticos
- enél oimacenamiento

— y o utilizai
de muestros bioldgicos

ms e o
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4.2. Persones que han format part del Comité de Bioética de Catalunya en
periodes anteriors

F. Abel i Fabre(T), S. Alsius i Clavera, J. R. Arisa i Clusella, M. Artigas i Lage, J. L.
Ausin Herbella, J. Ballester Rosell6, J. R. Bardina i Boixadera, M. T. Bassons i
Boncompte, M. A. Benito i Vives, J. M. Bertran i Soler, M. Boada i Rovira, LI. Bohigas i
Santasusagna, L. Bonet i Rull, M. J. Borras i Pascual, J. M. Bosch Banyeres, L. Buisan
i Espeleta, E. Busquets i Bou, J. Calaf i Alsina, J. Cami i Morell, D. Canals Ametller, M.
Cafellas Grifoll, S. Cardus i Ros, M. Casado Gonzalez C. Constante i Beitia, J. C.
Cordén i Bofill, P. Corominas i Baulenas, D. Elvira i Martinez, J. Esperalba i Iglesias, P.
Ferrer i Salvans, M. Gasull i Vilella, A. Granados i Navarrete, J. Hernandez Garcia, A.

Jovell i Fernandez, J. Klamburg i Pujol, J. LI. Lafarga i Traver, J. Martinez Carretero(T),

R. Manzanera Lopez, E. Mendoza i Garriga, LI. Monset, R. Moreno i Amich, J. Pascual
Ortufio i Mufioz, X. Mufioz Pasqual , J. M. Paya Padreny, |. Picas i Forcadell, M. L. de
la Puente i Martorell, T. Pujol i Castells, O. Quintana i Trias, T. Rabada i Arnau, O.
Ramis i Joan, E. Rebés i Solé, J. Rodés i Teixidor, M. E. Sala, R. Sales i Guardia, P.
Salva i Lacombe, S. Schwartz i Riera, E. Sedano i Monasterio, J. Serrahima i Vilardell,
J. Sierra de Benito, L. Torralba i Novella, R. Vallés i Navarro, J. Varela i Pedragosa, J.
Vidal i Bota, A. Vilarrasa Cagigos, M. Vifas i Pons, F. Ximeno i Roca.

Comité
Bioeétjca
Catalunya

a7




