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El ERAB lanza su primer informe para un «renacimiento de la investigacién europea»

La Junta del Espacio Europeo de Investigacién
(ERAB) de la que forma parte el Prof. Dr. Carlos
Maria Romeo Casabona, ha publicado su primer
informe anual, donde subraya la necesidad de
imbuir de un «nuevo espiritu» a la investigacion
europea de aqui al afio 2030. El mensaje funda-
mental que transmite este documento es que se
necesita el tipo de fervor por el cambio que se
extendié por toda Europa durante la época del
Renacimiento, en los siglos xv y xvi. Hoy en dia
hace falta una revolucion equivalente en el pensa-
miento, la sociedad y la ciencia para acometer los
innegables desafios que pesan sobre la poblacion
mundial, que pronto alcanzara los 9.000 millones
de personas.

Como 6rgano consultivo, el ERAB ha declara-
do su deber de esbozar una vision del futuro de
la investigacion en Europa y de proponer formas
de materializarla. «Opinamos que es una contri-
bucién importante a nuestro futuro comun es-
timular el pensamiento y la actuacién en torno a
dos cuestiones basicas: ;Donde queremos llegar?
y ¢Qué camino seguir?».

El ERAB ha definido seis areas politicas gene-
rales en las que puede llevarse a cabo este «nuevo
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Renacimiento»: (1) la creaciéon de un Espacio Eu-
ropeo de Investigacion (EEI) unificado; (2) solucio-
nes a los grandes retos; (3) la interaccion entre la
ciencia y la sociedad; (4) la colaboracion entre los
sectores publico y privado en favor de una inno-
vacién abierta; (5) el fomento de la excelencia; y
(6) la promocioén de la cohesion. Ademas, ERAB ha
establecido hitos a modo de indicadores para me-
dir los progresos hacia estos grandes objetivos.

Sus miembros sefalan que, por encima de
todo, se debe recobrar la confianza entre la cien-
cia y la sociedad, un aspecto que comparan con
la necesidad de un contrato social fundamentado
en tres «R»: rigor en las decisiones, respeto mu-
tuo y por el medio ambiente, y responsabilidad
por las acciones propias.

En el prélogo de este informe, el Comisario de
Ciencia e Investigacion de la UE, Janez Potocnik,
explica que ningun ciudadano deberia hacer oi-
dos sordos a las consecuencias de los cambios
que ocurren en nuestro entorno.

«Este pensamiento y enfoque holistico carac-
terizé al primer Renacimiento, una época en la que
los eruditos y artistas se movian con relativa liber-
tad por toda Europa entre los centros de cultura y
aprendizaje», recuerda Potocnik. «Este era un pri-
vilegio reservado a unos pocos por aquel entonces,
pero nuestro objetivo al dia de hoy debe situarse
en lograr que todos los ciudadanos puedan partici-
par de este nuevo «Renacimiento», sobre todo en
el dmbito de la investigacion y la innovacién.»

El ERAB insiste asimismo en la necesidad de
una voz independiente sobre la investigacién cien-
tifica estrechamente vinculada al proceso politico,
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con el fin de que, entre otras funciones, actue
como asesor independiente. Esta recomendacién
ha tenido eco en el Presidente de la Comisién,
Durao Barroso, quien acaba de anunciar la crea-
cion de una Alta Autoridad Cientifica que «tendra
el poder de proveer asesoramiento cientifico pro-
activo en todos los niveles de implementacion y
decision politica».

ERAB esta presidido por el profesor John
Wood, del Imperial College de Londres (Reino
Unido) y se compone de veintidés eminencias
en los ambitos académico, cientifico y empresa-
rial, entre ellos el catedratico de Derecho penal y
Director de la Catedra Interuniversitaria de Dere-
cho y Genoma Humano de las Universidades de
Deusto y del Pais Vasco, Carlos Romeo Casabona,
el Unico espanol de los veintidds integrantes del
grupo. A ellos se ha solicitado que brinden un
asesoramiento independiente a la Comision Euro-
pea de cara a la creacion del Espacio Europeo de
Investigacion (EEI).

El EEl es un objetivo propuesto formalmen-
te en el ano 2000 con el objetivo de unificar la
investigacion en Europa, de manera que puedan
desarrollarse programas conjuntos transfronteri-
zos, puedan intercambiarse conocimientos y los
investigadores puedan colaborar con mas efica-
cia.

El informe referido, «Preparar a Europa para
un nuevo Renacimiento: una visién estratégica
del Espacio Europeo de Investigacién» («Prepar-
ing Europe for a New Renaissance - A Strategic
View of the European Research Area»), represen-
ta la culminacién del primer afo de existencia de
ERAB.

Fundacion BBVA
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Los controles éticos en la actividad biomédica’

El término actividad biomédica engloba tanto
la asistencia médica como la actividad investigadora
referida al ser humano, es decir, aquella en la que
participan personas, se realiza con muestras biolo-
gicas, tejidos y 6rganos humanos, o en la que se
utilizan datos de salud.

La actividad biomédica de calidad es la que,
ademés de reunir los estandares técnicos y metodo-
l6gicos exigibles, se desarrolla con respeto a deter-
minados requisitos éticos y legales.

Esta idea se genero y se hizo publica a lo largo
del siglo veinte a través de varios documentos, que
se consideran hitos en esta toma de conciencia, en-
tre los que destacan el Cédigo de Nuremberg, de
1947, y la Declaracién de Helsinki, de 1964. Mas
recientemente, son también destacables como
instrumentos que sientan bases comunes en este
contexto, el Convenio para de Derechos Humanos
y Biomedicina del Consejo de Europa, de 1997, y
la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos de la UNESCO, de 2005.

En Espafia, existe un entramado de control,
autorizacién y asesoramiento en el que intervienen
distintos comités y comisiones dedicados a evaluar
la investigacion biomédica, a resolver conflictos asis-
tenciales o consultas, a elevar informes u opiniones
dirigidas a las autoridades y a la ciudadania y, final-
mente, a emitir autorizaciones. Estas instituciones
tienen distinto caracter y composicion, asi como
diversa competencia material y geografica pero, en
todo caso, la importancia de su labor se ha ido in-
crementando desde su creacién, al mismo tiempo
gue se ha tomado mayor conciencia de la trascen-
dencia de su intervencion.

En este sentido, se estdn otorgando a estos
organos funciones cada vez mas comprometidas,
puesto que en ocasiones su dictamen es precep-
tivo y solo si es favorable podré la autoridad ad-
ministrativa competente dar su autorizacién, si asi
entiende que procede. Esto ocurre, en particular,
con algunos comités de ambito local, autonémico
o estatal que tienen que pronunciarse sobre diver-
sas modalidades de la investigacién biomédica, que
van desde los ensayos clinicos con medicamentos a
la utilizacion de gametos u otro material biolégico
de origen humano.

Este es un momento particularmente interesan-
te en la evolucion de este sistema de control, puesto
que se estan produciendo cambios legislativos pro-
fundos que persiguen su mayor racionalizacion y
coherencia con las nuevas lineas hacia las que ahora
se encamina la actividad biomédica.

En este contexto, el Instituto Roche y la Catedra
Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano
identificamos un ambito en el que trabajar conjunta-
mente con el propoésito de definir el panorama, algo
complicado, de érganos con competencias en la va-
loracion ética y legal de la actividad biomédica asis-
tencial e investigadora; analizar las competencias, el
funcionamiento y las relaciones entre ellos; detectar
conflictos, carencias y disfunciones en su actividad,;
y sefialar las repercusiones originadas tanto por tales
disfunciones como por las previsiones normativas.

Se constituyd un grupo de trabajo multidisci-
plinar, integrado por juristas, investigadores, miem-
bros de comités de ética y de la Administracién

' La actividad de este grupo de trabajo ha sido premiada
por Diario Médico como una de las mejores ideas de la
sanidad en el afio 2009. La entrega del premio se celebrd
el dia 23 de noviembre en Barcelona.

publica, como la mejor manera para conseguir una
imagen global, realista y precisa de la situacion. Se
contod, demas, con colaboradores que aportaron la
experiencia de la industria, la gestion hospitalaria y
la coordinacién de comités.

Nuestro objetivo era llegar a unas conclusiones
que pudieran orientar sobre el ejercicio de las activi-
dades propias de cada tipo de érgano, reflejar pro-
puestas de soluciones, de ser necesarias, y elaborar
un material de difusion dirigido a todos los agentes
implicados en este dmbito: investigadores y promo-
tores, clinicos asistenciales, miembros de comités de
ética, gestores y responsables de centros sanitarios
y de investigacion, y agentes reguladores y Adminis-
traciones publicas.

Este grupo ha trabajado a partir del resultado
de unas reuniones que se organizaron con clinicos,
investigadores y miembros de comités, en las que se
detectaron las cuestiones mas problematicas a las
que se enfrentaban en este ambito unos y otros.
Las conclusiones de estas reflexiones fueron muy
Gtiles para definir las materias que se debifan tratar,
lo cual se hizo de manera individual por parte de
los miembros del grupo, y también colectiva, puesto
que las aportaciones las integraron y revisaron todos
los participantes.

Se redact6 finalmente un documento, editado
por el Instituto Roche, en el que se ha tratado de ir
mas alld de una mera exposicion de preceptos lega-
les y se explica el sentido de la institucionalizacién y
expansion de estos controles a partir de una descrip-
cién historica de su origen y desarrollo?.

Se ha incluido la descripcion del mapa de los
organismos con competencias en el control en la ac-
tividad biomédica, que corresponde a las autorida-
des sanitarias, y en el que los comités de ética des-
empenan un papel fundamental. Para el diseno de
este mapa se han sistematizado normas de distinto
rango, &mbito geografico (nacional o autonémico) y
de aplicacion, que configuran un conjunto disperso
en nuestro ordenamiento juridico.

En el dmbito de la investigacion en Espafa, al
igual que en otros paises, la necesidad de revisién
ética de los proyectos de investigacion se referfa ini-
cialmente a los ensayos clinicos con medicamentos.
Pero este procedimiento se ha extendido a otras
investigaciones. En algunos casos se han creado co-
mités o comisiones a los que compete el informe o
autorizacién de proyectos de investigacion en deter-
minadas areas, como la reproduccién asistida o la
medicina regenerativa. Por otra parte, las funciones
de los CEIC se han ampliado transitoriamente por la
Ley 14/2007, de Investigacién Biomédica (LIB), que
le atribuye hasta la constitucion de los Comités de
Etica de la Investigacion, la competencia para infor-
mar sobre proyectos de investigacién que supongan
procedimientos invasivos en seres humanos, o en los
que se utilicen muestras biolégicas humanas.

Ademés, existen otros tipos de comisiones rela-
cionadas con el control en la actividad de investiga-
cion biomédica, bien sea en el &mbito de las univer-
sidades, donde se constituyen con estructuras y fun-
ciones diferentes, o de los hospitales, para evaluar la
investigacion interna de su propio personal, asi como
de otros centros con actividad investigadora especia-
lizada; o cuando se utilicen determinados recursos
en la investigacion (por ejemplo, animales). Por otra
parte, en muchos casos, en el dmbito de la actividad

2 Este documento es accesible en las pagina web del Insti-
tuto Roche y de la Cétedra Interuniversitaria de Derecho y
Genoma Humano.

biomédica es preceptiva la autorizaciéon y la inspec-
cion por parte de las Administraciones publicas, o el
dictamen de comisiones especializadas.

Es importante recordar también que los llamados
Comités Asesores desempenan una relevante funcién
en el dmbito biomédico. De un lado, los Comités de
Etica Asistencial, cuya creacién se generaliz en Espa-
fa en la década de los noventa, se han implantado en
hospitales y servicios de atencién primario y en servi-
cios de intervencion social. Su funcién bésica es el ase-
soramiento en la resolucion de cuestiones clinicas pro-
blematicas que se planteen en la practica asistencial.
Sus dictdmenes y recomendaciones no tienen un valor
vinculante, puesto que la decision y la responsabilidad
de la opcién que se tome siempre recaen en el equipo
asistencial o en el profesional, aunque si pueden te-
ner cierta trascendencia juridica, puesto que un juez
puede valorarlo en su decision. Por otra parte, se han
creado Comités Asesores de Bioética que asesoran a
las instituciones publicas sobre las implicaciones ético-
sociales y juridicas de las actividades biomédicas. En el
caso de Espana, existen algunos comités autonémicos
de este caracter (en Andalucia, Canarias, Castilla y
Leon, Cataluia, Galicia, Madrid, Murcia, Pais Vasco y
Valencia), y la LIB cre6 el Comité de Bioética de Espa-
fia, como «drgano estatal de caracter consultivo sobre
materias relacionadas con las implicaciones éticas, ju-
ridicas y sociales de la Medicina y la Biologia».

A la vista de esta situacion, pueden distinguirse
varias «rutas» de control que el investigador debe
seguir, segun el tipo de proyecto que pretenda de-
sarrollar: investigaciones con embriones y fetos sin
vida, ovocitos y muestras biolégicas embrionarias;
ensayos clinicos; investigacién con genes, células y
tejidos en humanos; otras investigaciones que im-
pliquen procedimientos invasivos; investigaciones
con embriones y fetos in vivo; investigaciones que
impliquen cribados genéticos; investigaciones clini-
cas con productos sanitarios; investigaciones sobre
alimentos funcionales; o estudios observacionales.

En este camino que debe recorrer el investi-
gador, y en el que estan implicados, ademas, los
promotores, los 6rganos de control, y los propios
sujetos de la investigacién, se han identificado una
serie de dificultades o problemas, que son puestos
de manifiesto de manera coincidente en muchas
ocasiones por todos estos agentes.

Estos «escollos en el camino» del control ético
de la investigacion biomédica, se refieren, en resu-
men a la necesidad de motivacion y formacién de
los miembros de los comités; organizacion, gestion
y suministro de recursos necesarios para llevar a
cabo su labor; homogeneizacién de su actuacion;
agilizacion y efectividad en la emision del dictamen
Unico; mejoras en el proceso de seguimiento; y par-
ticipacién social y de los pacientes.

Es interesante destacar que estas cuestiones
son en su mayoria coincidentes con las que se han
planteado por la Comision Europea, en su docu-
mento Assessment of the functioning of the clinical
trials directive, abierto a consulta publica, de 9 de
octubre de este afo.

La situacién en este momento, fundamental-
mente por las exigencias de la LIB, plantea la necesi-
dad de adaptaciéon y también supone una oportuni-
dad para mejorar y sentar las bases para un éptimo
desarrollo de todos los organismos o instituciones
con competencia en el control de la actividad bio-
médica en Espafa, en el contexto mas amplio de la
Unién Europea.

Carlos Romeo y Pilar Nicolas
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Proyecto LATINBANKS: Estudio sobre las
implicaciones juridicas y sociales de la crea-
cion de bancos de material biolégico en La-
tinoamérica

Durante los dias 17 y 18 de julio se celebré la
cuarta reunién de los investigadores miembros del
Proyecto LATINBANKS en la Facultad de Medicina
de la Universidad de Hanover (Alemania). Al igual
que en la reunién anterior, en esta ocasién se ha
trabajado, en primer lugar, con una sesion previa
a la reunion de los socios y abierta al publico en
general y, finalmente, con la reunion interna de
los miembros del proyecto.

La sesion abierta, celebrada durante la mana-
nadel 17 dejulio, fue titulada «Seminar: Biological
Samples and Biobanks for Biomedical Research.
Cuerrent state and future challenges (lll)». Dicho
Seminario, dirigido por el Prof. Dr. Jirgen Simon,
fue presentado por el Vicepresidente de la Facul-
tad de Medicina de la Universidad de Hanover, y
moderado por los Profesores Gozt Frank e Ingrid
Brena Sesma. Las conferencias presentadas estu-
vieron a cargo de los Profesores Doctores Jirgen
Simon, Fernando Cortés, Jirgen Robienski, Pilar
Nicolds Jiménez y Carlos Maria Romeo Casabona,
quienes trataron, respectivamente, los siguientes
temas: «Research with biological materials. Eco-
nomic rights», «From basic genetic research to
clinical application: towards personalized health-
care», «The projection of the international legal
framework of the research with biological sam-
ples to a national legislation: Germany», «The
projection of the international legal framework of
the research with biological samples to a national
legislation: Spain» y, finalmente, «Latinbanks
Project. Conclusions and results».

A su turno, la reunion interna de los socios
fue celebrada durante la manana del 18 de julio
y en ella participaron los siguientes profesores e
investigadores: Prof. Dr. Carlos M.? Romeo Casa-
bona, Prof. Dr. Jurgen Simon, Prof. Dr. Salvador
Dario Bergel, Dra. Myriam Blumberg-Mokry, Prof.
Dra. Ingrid Brena Sesma, Prof. Dra. Lorena Dono-
so Abarca, Prof. Dra. Emilssen Gonzélez de Can-
cino, Prof. Dra. Helena Moniz, Prof. Dr. Carlos
Valerio, Dra. Heike Bockmann, Dr. lfigo de Mi-
guel Beriain, D.? Sonia Fidalgo, Dra. Pilar Nicolas
Jiménez, Dr. Rainer Paslack, Dr. Jurgen Robienski,
Prof. Dr. Guilherme Freire Falcao de Oliveira y
Dr. Fernando Cortés. A lo largo de la reunién se
continud con la discusion y debate respecto de
los temas planteados en la sesidn abierta y se
reviso el estado del material (informes y conclu-
siones) que formara parte de la monografia del
Proyecto, cuyas versiones en papel y electronica
(CD-ROM) estaran a cargo de la Editorial Bruylant
de Bruselas. Finalmente, en concordancia con
los objetivos del Proyecto, los socios acordaron
estudiar las posibilidades del mantenimiento y
continuidad de la RED MEDNET —a través de
diferentes acciones, tales como congresos, publi-
caciones o proyectos de investigacion—, y para
ello, en primer lugar, se decidid cambiar dicho
nombre por el de GENJusNET dada su mayor
connotacién juridica.

Reunion del Proyecto Europeo Xenome
en Praga

Los pasados dias 8 y 9 de septiembre de 2009
tuvo lugar en Praga una reunion sobre aspectos
cientificos, econdmicos, sociolédgicos, éticos vy le-
gales del Xenotrasplante, en la que la Catedra de
Derecho y Genoma Humano estuvo representada
por su director, Carlos Marfa Romeo Casabona,
y por el investigador asociado a la misma Dr. [Ai-

go de Miguel Beriain. Dicha reunién de expertos
se inscribe en el marco del proyecto europeo de
investigacion Xenome, del que forma parte la Ca-
tedra Interuniversitaria.

Reunién del Proyecto Europeo Enerca en
Barcelona

La Catedra lidera el Work Package 1 del
Proyecto Europeo ENERCA Il (European Referen-
ce Network for Expert Centres in Rare Anaemias),
que coordina el Dr. Vives, del Hospital Clinico de
Barcelona. El objetivo general del proyecto es la
constitucion de una red europea de centros ex-
pertos en anemias raras con el fin de mejorar el
diagnostico de estas enfermedades. El analisis de
las implicaciones éticas y legales de este trabajo
en red atafie a multiples asuntos, tales como la
necesaria transferencia internacional de datos y
muestras, las cuestiones organizativas de la asis-
tencia sanitaria, la armonizaciéon de la calidad de
los anélisis, etc.».

Los dias 22 y 23 de septiembre se celebra-
ron, respectivamente, la primera reunién de res-
ponsables de los Work Packages, y el encuentro
con todos los participantes del proyecto Europeo
ENERCA, en el Hospital Clinic de Barcelona. La
Catedra Interuniversitaria coordina el estudio de
los aspectos éticos y juridicos de la puesta en
marcha de esta red internacional de diagnosti-
co.

Reunién EurSafe 2010

Matthias Kaiser, Presidente de la Asociacién
Europea de la Etica de la Agricultura y la Alimen-
tacion (EurSafe) y otros dos miembros de la mis-
ma, visitaron el 16 de octubre la Catedra, ya que
los dias 16, 17 y 18 de septiembre de 2010, se
celebrard el 9.° Congreso de EurSafe. Los inves-
tigadores que, desde cualquier disciplina, deseen
realizar una presentacion oral o en forma de pds-
ter sobre éstos u otros temas, pueden encontrar
informacion detallada en la web del congreso
(www.eursafe2010.es) o ponerse en contacto
con nuestro equipo de organizaciéon en: eursa-
fe2010@genomelaw.deusto.es

Reunioén del Proyecto Europeo EU-GEI en
Londres

El proyecto EU-GEI, cuyo comienzo estd pre-
visto para 2010, organizé la primera reuniéon en
Londres el 4 de noviembre, a la que acudio la
Dra. Aitziber Emaldi Cirién en representacion de
la Catedra.

A dicha reunion asistieron 30 personas, en su
mayoria psiquiatras y psicélogos.

Se discutio lo que van a desarrollar los work-
packages a lo largo del proyecto y, posteriormen-
te, se analizd un listado con escalas (preguntas
que han de plantear a los enfermos para hacer el
estudio: ej.: fumador, alimentacion, traslados de
residencia, habitos...) discutiendo una por una:
qué escalas tendrian prioridad; cuanto tiempo se
asignara a cada una de esas escalas; cuantas ho-
ras y veces se tienen que reunir con los enfermos;
si podian reclutar a nifios, presos...; cémo se de-
berian interpretar y homogeneizar los criterios de
estas escalas en todos los paises que participan en
el proyecto; y como se trasladaria dicha informa-
cién a los coordinadores.

En cuanto al workpackage de la Céatedra:
agradecieron expresamente que se acudiera a la
reunién, teniendo en cuenta que se hablaba de
asuntos técnicos y el trabajo de la Catedra es

mas juridico-ético. Se coment6 en qué consistia
el trabajo de aquélla (redaccion de informes éti-
co-juridicos) y nos pusimos a su disposicion para
cualquier duda que les surgiera sobre: consenti-
mientos informados, transferencia de muestras y
datos, etc. A continuacién se formularon ya algu-
nas preguntas juridicas puntuales a las que se les
dio respuesta.

Seminario de Expertos «Mas alla de la sa-
lud. Intervenciones de mejora en humanos»

Organizado por la Catedra de Derecho y
Genoma Humano este Seminario tuvo lugar en
la Universidad de Deusto el dia 9 de noviembre
de 2009. Aungue las intervenciones de mejora
en humanos han sido una constante histdrica,
las nuevas posibilidades técnico-cientificas han
hecho aumentar el debate entorno a ellas en las
Ultimas décadas. Hasta qué punto transgreden
principios éticos o juridicos y qué riesgos y proble-
mas plantean ha sido la cuestién entorno a la cual
se debati¢ a lo largo de la jornada, de la mano de
muy interesantes ponencias.

Los primeros ponentes fueron el Profesor
Gonzélez Moran, con el tema «Implicaciones
éticas y juridicas de las intervenciones de mejora
en humanos» y el Profesor Javier Judez, que se
adentro en la reflexion sobre la naturaleza de los
conceptos de salud y de enfermedad. A conti-
nuacion, el Profesor Carlos Lema Afdn y el Doc-
tor [Aigo de Miguel —en este caso presentando
la ponencia de la Profesora Itziar Alkorta— pro-
fundizaron sobre las intervenciones de mejora
para con los descendientes. Después del receso,
intervino el Profesor John Harris, con una po-
nencia sobre los Medicamentos de Disefio, se-
guido del profesor Bermejo Vera, que abordé el
tema del dopaje en el deporte. Por ultimo, el
Doctor Mariano Avilés, abordé el concepto de
Medicamento de mejora, advirtiendo las dificul-
tades para desentraiar lo que ello significa en
el complejo entramado de normas sobre medi-
camentos.

Defensa de las Tesinas de la lll edicion del
Master Interuniversitario de Bioética

El Ultimo fin de semana de noviembre la Uni-
versidad del Pais Vasco acogid, como universidad
coordinadora de esta edicion, la Defensa de la te-
sina final de los alumnos de la lll edicion del Mas-
ter Interuniversitario de Bioética. Titulo propio de
la Universidad de La Laguna, la Universidad de Las
Palmas de Gran Canaria, la Universidad del Pais
Vasco, la Universidad de Zaragoza y la Universidad
Rovira i Virgili. En esta tercera edicion el Master de
Bioética ha contado con 23 alumnos. Entre ellos,
médicos y enfermeras de primaria y de diversas
especialidades, asi como profesionales de los ser-
vicios juridicos de hospitales o responsables en la
administracion sanitaria. Desde esta seccién que-
remos reiterar nuestra felicitacion a los recientes
Magister en Bioética.

Nuevos Proyectos Europeos

La Catedra de Derecho y Genoma Humano
estd elaborando desde el 1 de diciembre de 2009
un Estudio sobre Bioseguridad para la Comision
Europea, documento que se entregarad antes del
1 de diciembre de 2010. El objetivo de este es-
tudio consiste en realizar un estudio comprensi-
vo sobre las normas que ahora mismo existen en
relacion con la preparacién frente a un atentado
contra la bioseguridad, evaluando sus carencias,
superposiciones y el grado de implementacién de
la normativa europea al efecto en el espacio de
la UE.
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Publicaciones de la Catedra

Perspectivas 14

Revista de Derecho y Genoma Humano/Law
and the Human Genome Review. NUumero 31.
Data Protection in Biobanks - A European challenge
for the long-term sustainability of Biobanking (Schul-
te in den Baumen / Paci / Ibarreta). La posibilidad de
inscribir en el Registro civil espanol a los nacidos en el
extranjero, de una madre de alquiler (De Barrén Arni-
ches). Codigo penal y reproducciéon humana asistida
(Cortés Bechiarelli). £/ marco normativo para la pro-
teccion de la integridad en la investigacion en Brasil
(Freire De Sa / Luna Moureira). Predictivity, Genetic
Tests and Insurance Law (Romeo Casabona). Assisted

Reproductive Technologies in Portuguese Law-Com-
mentary to the Judgment No. 101/2009, of March
the 31 of the Portugyese Constituonal Court (Raposo
/ Vale e Reis). Situacion actual de las bases de datos
de ADN en el dmbito forense: Nuevos avances, nue-
vas necesidades (Baeta / Martinez-Jarreta). Report of
International Bioethics Committee on human cloning
and international governance 2008. Bioética y ley en
reproduccion humana asistida. Manual de casos cli-
nicos (Sanchez Caro / Abellan (Juan José Zamarriego
Moreno).

Actividades de los miembros de la Catedra

AA.VV. Retos en la investigacion y comerciali-
zacion de nuevos farmacos, Bilbao-Granada, 2009,
227 pp. En coedicion con Editorial Comares. Esta
monografia afronta los interrogantes mas relevantes
que plantea la puesta a disposicién en el mercado de
nuevos medicamentos como consecuencia de la inves-
tigacion farmacologica. Es esta una actividad que se
halla desde hace unos afnos muy regulada en los paises
desarrollados, pero con vias de escape y otros proble-
mas especificos cuando se ejecuta en paises con eco-
nomias emergentes o en desarrollo, en algunos de los
cuales este sector se encuentra en plena expansion.

Carlos Maria Romeo Casabona ha impartido
las siguientes conferencias: Primer foro en Biodere-
cho, Homenaje al Prof. Romeo Casabona, organizado
por la Universidad del Rosario y la Pontificia Universi-
dad Javeriana, en Bogotda, Colombia. Il International
Conference of Medical Law, organizada por la Univer-
sidad Kadir Has y la Istanbul Bar Association con la po-
nencia: «Nuevas tendencias juridicas en la negligencia
médica» “New legal trends in medical negligence”.
«Seguridad del paciente y prevencion de eventos
adversos» en el Ciclo de Conferencias 2009, organi-
zado por la Sociedad Internacional de Bioética (SIBI).
Congreso Internacional «Bioética en Europa y Dere-
chos de la Persona», organizado por la Universidad
Pontificia de Salamanca con la ponencia: «Bioética en
la legislacién comparada Europea». XXl Jornadas Na-
cionales de Enfermos Renales, organizado por la Fe-
deracién Nacional de Asociaciones ALCER. Ponencia:
«30 afos de la Ley de Trasplantes: ;se adapta a las
necesidades actuales?». «Perspectivas en la investiga-
cién con células troncales: Aspectos cientificos, éticos,
sociales y legales», organizado por el Centro Medi-
terraneo (Universidad de Granada), ponencia: «El
marco juridico europeo de la investigacion con células
troncales humanas: debate actual y perspectivas».
XVII Congreso de Estudios Vascos «Innovaciéon para
el progreso social sostenible», organizado por Eusko
lkaskuntza, Vitoria-Gasteiz, ponencia plenaria: «Los
adelantos cientificos y tecnologicos, motores de la
calidad de vida en las sociedades modernas: la doble
cara de Jano». Il Congreso Nacional de la Asociacion
Espanola de Cribado Neonatal, XV Reunién de los
Centros de Cribado Neonatal, organizado por AECNE
en Valencia. Ponencia: «Nuevo marco juridico para
el cribado neonatal». «La proteccion juridica de los
datos genéticos» en el Ciclo de Conferencias «Cues-
tiones de Bioética», organizado por la Universidad de
Cantabria, Santander.

Fue Profesor Invitado para programas de postgra-
doen las Universidades Javeriana y El Rosario de Bo-
gota y también en la Universidad Federal de Salvador
de Bahia e impartié un Curso de Postgrado organiza-
do por la Universidad Carlos Il de Madrid. Ponencia:
«Sistemas biologicos de identificacién. La biometria:
entre la seguridad y los derechos fundamentales».

Aitziber Emaldi Ciriéon ha pronunciado en los
Ultimos meses las siguientes conferencias: «Bioética y

asistencia sanitaria», Cursos de Verano 2009, Univer-
sidad de Oviedo; «El testamento vital: un derecho que
hay que saber gestionar», XXIl Jornadas nacionales de
Enfermos Renales, Federacion Alcer, Madrid; «Las ru-
tas del control de la actividad biomédica en Espana»,
Control Etico de la Actividad Biomédica (CEAB), Ma-
drid. Y se ha presentado junto con un equipo médico
al Premio Jaime Blanco de investigacion en Sindrome
de Down, con el articulo publicado: «Herencia del
Sindrome de Down: implicaciones legales del consejo
genético». Asi mismo, ha escrito varios articulos: «Las
rutas de control ético que debe seguir la actividad
biomédica» (coautora), Controles éticos en la activi-
dad biomédica. Analisis de situacion y recomendacio-
nes, Ed. Instituto Roche, (ISBN: 978-84-96724-91-4),
2009, pp. 71-92; «Personal Rights over an Individual’s
Biological Sample Stored for Research», Altruism
Reconsidered, Editor. Michael Steinmann, Palgrave,
UK, 2009, pp. 90-102. Como oyente ha asistido al
Seminario organizado por la Fundacién Blamberg,
para el impulso de las tecnologias de la salud, Bilbao y
al Seminario «Mas alla de la salud. Intervenciones de
mejora en humanos» organizado por la Catedra. Ha
dirigido la tesina titulada «La pildora del dia después»
dentro del Méster Interuniversitario de Bioética.

Leire Escajedo San Epifanio, en julio participd
en el 8th EurSafe Congress, «Ethical futures bioscience
and food horizons», celebrado en la Universidad de
Nottingham (Reino Unido). Presentd un trabajo sobre
los Ensayos Clinicos con Alimentos: «Consequences
of the EC framework of health claims made on food:
are we protecting the consumer by means of hu-
man trials?», que ha sido recientemente editado por
Wageningen Academics Publishers. Asimismo, fue
ponente en el Simposio de Bioderecho y Biotecnologia
organizado por el Departamento de Derecho Eclesias-
tico de la Universidad de Ledn, con el trabajo: «Qué
tienen de polémicos los transgénicos. Una vision desde
el Derecho».

Pilar Nicolas Jiménez, ha impartido las si-
guientes conferencias: «The projection of the interna-
tional legal framework of the research with biological
samples to a national legislation: Spain», en el Semi-
nario Biological Samples and biobanks for biomedi-
cal research. /Current state and future challenges (),
Facultad de Medicina de la Universidad de Hanover;
«régimen de los Biobancos y colecciones» e «Infor-
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macion al paciente/donante en la Ley de Investigacion
Biomédica», en la Jornada La realidad de los bioban-
cos a la luz del nuevo marco normativo: retos e im-
plicaciones, CIC de Salamanca; «Ley de Investigacion
Biomédica», en la Jornada informativa sobre inves-
tigacion en linfomas, CNIO, Madrid. Ha publicado
«Concepts in familial cancer genetics: ethical issues
of genetic testing», en Critical Reviews in oncology /
haematology, vol. 69, num. 2, 2009.

ifigo de Miguel Beriain ha pronunciado las
siguientes conferencias: titulada «La objecién de
conciencia en el ambito sanitario», presentada en
el marco del Curso de Verano que la Universidad de
Santiago de Compostela organizé en las instalaciones
del Colegio de Abogados de Lugo, sobre «Derecho
y Salud: soluciones juridicas ante situaciones conflic-
tivas relacionadas con la salud de las personas»; La
Objecion De Conciencia Del Profesional Biosanitario
En El Derecho Espanol», en el XVI Congreso Nacional
de Derecho Sanitario, celebrado en Madrid; «Clona-
cién e Investigacion con Células Troncales Humanas:
Debate Etico y Juridico», presentada en Granada, en
el marco del curso organizado por el Centro Medite-
rrdneo (Universidad de Granada) «Perspectivas en la
investigacion con células troncales: Aspectos cientifi-
cos, éticos, sociales y legales», celebrado en la misma
ciudad; Ponencia titulada: «Pero ;qué hay de malo en
clonar», presentada en Leon, dentro del Simposio Bio-
derecho y Biotecnologia, organizado por la Fundacién
General de la Universidad de Le6n y de la Empresa y
Area de Derecho Eclesiastico del Estado del Departa-
mento de Derecho Publico de la Universidad de Ledn,
en colaboracion con la Facultad de Ciencias Bioldgicas
y Ambientales, la Facultad de Derecho y la Escuela de
Ciencias de la Salud de la Universidad de Ledn. Ha par-
ticipado, ademas, en el tribunal que juzgé la tesis doc-
toral «Muerte y dignidad humanas. Un estudio desde
dos corrientes éticas: Sacralizacion y Desacralizacion
de la vida», defendida por D. Antonio Marquino Mon-
je en la Facultad de Derecho de la UNED. Asimismo, ha
publicado el articulo «¢Derechos para los animales?»,
en Dilemata. Revista de Fticas Aplicadas. También ha
asistido al Symposium: «Transplantation in the Hyperi-
mmunized Patient», organizado por IPITA-IXA y cele-
brado en Venecia, ltalia, presentando el péster «Ethi-
cal issues involved in xenotransplantation: current
trends», realizado por Carlos Maria Romeo Casabona,
Maria Jorqui Azofra y por él mismo.
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