El Comité de Bioética de Catalunya. Activitats des de
l'any 1991 al 2003

La sensibilitat existent a Catalunya, per les questions bioétiques va fer que
el Departament de Sanitat i seguretat Social de la Generalitat de Catalunya
entengués que era necessari i convenient prendre part en la resolucio de les
controversies que es presenten. Aquestes controversies no solament poden
resoldre’'s tenint en compte questions estrictament cientifiques,
economiques o0 socials, sinGé conceptes molt més amplis, la qual cosa
comporta examinar si és 0 no convenient regular juridicament problemes
que sovint inclouen valoracions personals i, que per la seva propia
naturalesa, en la majoria dels casos s6n molt divergents les unes de les
altres. Per tot aixd , el govern de la Generalitat va considerar oportu de
crear una Comissio Assessora de Bioética, a fi de poder donar resposta a
aquesta situacio.

En data 3 de juliol de 1991, es varen designar els membres d’'una primera
"Comissi6é Assessora de Bioeética”, embrié del actual Comité de Bioética.
Durant 5 anys aquesta Comissié Assessora de Bioética va fer una gran tasca
divulgadora i legisladora i van organitzar diferents activitats:

El primer. Simposi sobre Bioética i els Comités d’Etica que va tenir
lloc els dies 26 i 27 d’abril de 1991.

Va participar en la elaboracié de I'Ordre d'Acreditacié dels Comités
Etics d'Investigaci6é Clinica (CEIC) DOGC del 18.X.1992.

Participaci6 en la elaboraci6 de I'Ordre d'Acreditacié dels Comités
d'Etica Assistencial (CEA) DOGC del 20.X11.1993.

Un segon. Simposium de Bioética: El Consentiment Informat (1995)

El 1995 els membres de la propia Comissio van evidenciar la necessitat de
constituir una comissié que, amb vocacié de permanéncia, pogués donar
resposta a les controveérsies de tipus étic que es donen en la practica clinica
assistencial dels centres, serveis i establiments sanitaris de Catalunya. A
meés es va detectar la insuficiencia de determinades comissions creades
anteriorment (Comissié assessora per al tractament de la Informaci6
Confidencial o la Comissié Assessora sobre técniques de Reproducci6
humana assistida a Catalunya) per abordar problemes de tipus més
generals o relatius a altres ambits especifics. En consequéncia es va
descartar la possibilitat de crear moltes i diferents comissions sobre
aspectes concrets. i es va creure convenient incloure les existents com a
grups de treball a la Comissié Assessora de Bioética.

En aquesta tessitura, es va iniciar un seguit de treballs preparatoris que
culminaren en la creaciéo de la Comissié Assessora de Bioética (Ordre del
DOGC de 2.10 de 1995).

Entre les principals activitats d’aquesta nova etapa , cal destacar:



Una primera versié de la Guia sobre el Consentiment Informat,
seguint les recomanacions del simposi de 1995, confeccionada per
una comissio ad hoc. i presentada el 15 de mar¢ de 1997

Una Jornada sobre ética i infermeria
Una Jornada etica i Progrés Medic 21 de gener de 1999

Un document de recomanacio legislativa sobre Directrius Anticipades
a instancies del parlament de Catalunya

La participacié en I'’elaboracié de I'apartat sobre atencié a l'usuari en
les diferents edicions del Pla de Salut de I'SCS.

Al novembre de 2000 es va creure convenient reforcar el caracter
multidisciplinari de la comissié assessora de Bioética, que l'any 2001
adoptaria el nom de Comité de Bioética de Catalunya, i per aixo es va
ampliar la seva composicié introduint nous professionals, que no solament
representen punts de vistes diferents atenent a les diferents corrents
d’opinié a que pertanyent sindé també a la procedencia professional externa
al moén sanitari.

En aquest nou periode es van comencar a abordar un seguit de temes que
preocupen tant a pacients com als professionals amb la intencié que de les
reflexions d’aquests grups de treball en sorgeixin recomanacions que ajudin
a prendre decisions i a guiar la practica assistencial davant de situacions
complexes.

El Comité que actualment esta presidit pel Director General de recursos
Sanitaris , compta amb 26 vocals i un secretari ha intervingut en el debat
de diferents temes susceptibles de controveérsia i ha impulsat la redaccié de
recomanacions, posicionaments i guies de practica que es relacionen a
continuacié. Alguns dels treballs s’han impulsat des de el Departament de
Sanitat, pero el CBC hi ha intervingut sempre donant el seu parer

I. Documents d’especial rellevanca

e Carta de drets i deures dels ciutadans en relaci6é a la salut i
I’'atencio6 sanitaria.

Des de que el Comité de Bioética de Catalunya va tenir coneixement
del contingut de la carta i va fer observacions i suggeriments,
Finalment el 24 de juliol de 2001 la carta es va aprovar per acord de
govern com a declaracié programatica

¢ Guia de consideracions sobre les voluntats anticipades

Un subgrup del Comité va elaborar una guia sobre el document de
voluntats anticipades que inclou les recomanacions per fer aquest
document i unes consideracions adrecades als centres, usuaris i
professionals i un model orientatiu de document.



e L’ingrés no voluntari i la practica terapéutica de mesures
restrictives en pacients psiquiatrics i persones demenciades

El grup de treball va concloure un document de reflexié i
recomanacions que es va presentar en una sessio publica el dia 5 de
desembre de 2002 i en la que es va dissertar sobre la fonamentacio
etica d’'una hospitalitzacié psiquiatrica sense consentiment

¢ Guia de consideracions sobre el consentiment informat

La situaci6 de la nova realitat legal i programatica que reforca
l'autonomia del pacient, va fer pensar al Comité de Bioética en la
necessitat de fer una revisié de la primera guia del any 1997 i
aprofitar la oportunitat per reiterar que aquest consentiment es
realitzi de manera adequada, sense oblidar que la seva finalitat
ultima és la de fer coparticep al pacient en les decisions i
responsabilitats que l'afecten, i no la de i evitar convertir-lo en una
eina per Il'impuls d'una medicina defensiva que disminueixi la
responsabilitat del professional en indicar o en actuar. El que es
pretén, és que el caracter legal del consentiment no substitueixi la
possibilitat de comunicaci6, dialeg, comprensié i presa de decisions
compartides que son l'esséncia de I'acte assisténcia

I11. Grups de treball

Durant I'any 2001 es va crear un grup de treball format pels representants
dels diferents proveidors de serveis sanitaris a Catalunya, per valorar les
incidéncies ocorregudes en el desplegament de la Llei 21/2000 de 29 de
desembre sobre els drets d’informacio concernents a la salut i a I'autonomia
del pacient i la documentaci6é clinica . Aquest grup no va detectar noves
necessitats de desenvolupament llevat les que fan referéncia al document
de voluntats anticipades, l'accés a la historia clinica i I'aven¢ en la
configuraci6 d’una historia clinica Unica per pacient que pugui ser
compartida pels diferents centres assistencials de Catalunya

Per tal de fer efectiva la disposicié6 addicional de la Llei 21/2000 que
persegueix I'objectiu d’avancar en la configuracié d’'una historia clinica Unica
per pacient que pugui ser compartida pels diferents centres assistencials de
Catalunya, es va crear una Comissi6 nhomenada per Resolucié del conseller
en la qué estan representats els principals proveidors de serveis, les
societats de documentaci6 medica i informatica médica aixi com el
Departament d’Universitats, Recerca i Societat de la Informacié i el Centre
Informatic de la Generalitat. Aquesta Comissio estudia establir les diferents
estratégies i accions que, tenint en compte les experiéncies existents, facin
factible aquest Us compartit de les histories cliniques.

Es va treballar en un grup per a I'estudi de les disposicions reglamentaries
per fer efectiva la sol-licitud d’'una segona opinié d’acord a l'apartat 8.5 de
la carta de drets i deures dels ciutadans en relaci6 amb la salut i I'atencio
sanitaria. Aquest grup s’ha reunit en diferents ocasions estudiant les



diferents alternatives i ha elaborat un informe que faciliti la reglamentaci6
per fer efectiu el dret.

Es va treballar per tal d’adaptar el contingut de la carta de drets i deures
dels ciutadans en relaci6 a la salut i I'atenci6 sanitaria com a un nou titol de
la Llei 15/90 d’Ordenaci6é Sanitaria de Catalunya

I1l. Altres documents de posicionament i consultes formulades al comité

. Posicionament del Comité de Bioética de Catalunya sobre terapies no
convencionals

El Comité expressa el seu parer sobre la situaci6 de les medicines no
convencionals i la pertinenca de reglamentar el seu exercici. Amb motiu de
la resolucié 870/V del Parlament de Catalunya de 17 de mar¢ de 1999 que
va instar al Govern de la Generalitat a crear un Comité d’experts que
impulsés un analisi sobre les medicines no convencionals a Catalunya,
préviament a la reglamentacié d’aquestes, seguint les recomanacions del
Parlament Europeu.

- Recomanacions sobre els continguts formatius en bioética per als
professionals sanitaris

El document proposa una relaci6 de temes bioétics sobre els quals convé
que rebin formacidé els professionals dels centres d’atencié primaria,
hospitalaria, socio-sanitaria, salut mental i gestors de les organitzacions
sanitaries. Inclou un directori de centres on es realitzen activitats de
formacio en Bioética.

e Elaboracié del document que orienta la practica a seguir respecte I'accés
a la Historia clinica que preveu la Llei 21/2000

. Valoraci6 de la pertinenga ética dels contractes terapéutics en els
centres de desintoxicacio.

- Valoraci6 del document elaborat per la Subdireccié General
d’Avaluacio i Inspeccié Sanitaria sobre una proposta de model d’autoritzaci6
de necropsia, arran d’'una mostra d’11 documents utilitzats en els hospitals
de Catalunya.

- Document de posicionament del Departament de Sanitat i Seguretat
Social de la Generalitat de Catalunya i del Consell de Col-legis de Metges de
Catalunya sobre l'actuaci6 sanitaria d'urgéncia a les proximitats d'un centre
sanitari

. Posicionament del Comité de Bioética de Catalunya respecte l'article
12 bis que es proposa pel codi deontologic del Consell de Metges de
Catalunya. Aquest article pretenia la realitzacié del test per detectar el VIH
a les dones gestants de risc sense el seu consentiment previ.



- Posicionament del Comité de Bioetica de Catalunya respecte la
demanada dels anomenats “certificats de virginitat”.

- Posicionament mitjancant el qual el Comite de Bioética de Catalunya
subscriu el document sobre “La utilitzaci6 d’embrions de técniques de
reproduccié6 humana assistida per a l'experimentaci6é”. elaborat per la
CTRHAC

e Participacioé i valoracié del document elaborat sobre maltractaments i
violencia domestica

e Discussio sobre consideracions etiques del cribatge genétic a instancies
del grup de psicogeriatria

e Posicionament del Comite sobre el tractament a les pacients gestants de
risc testimonis de Jehova

Grups de treball no permanents del Comite de bioética de Catalunya

. Consideracions étiques entorn la introducci6 de novedoses
tecnologies de la teoria a la practica, la repercussio dels CEIC i els CEAC.

Es va constituir un grup que va distribuit un guié sobre les quiestions a
les que hauria de donar resposta en les recomanacions finals.

e S’ha incorporat com a grup estable del Comité el Grup d’Etica del Consell
Catala de Psicogeriatria i s’ha comencat el debat del document.
“Aspectes bioetics en el consell genétic a les persones amb demencia” i
tractament del malalt amb deméncia terminal.

e Problemes etics en I'emmagatzematge i utilitzacid6 de mostres
biologiques.

La tematica del grup de treball és tot alldo que fa referéncia a I'obtencid,
emmagatzematge i posterior utilitzaci6 de mostres biologiques (cél-lules,
teixits, sang i fluids humans) aixi com també de les dades obtingudes o
relacionades amb aquestes mostres. El propodsit és: identificar, en primer
lloc, quina és la situacidé actual en el nostre pais en aquests aspectes en
ordre a confeccionar un registre de centres, entitats i institucions que
disposen de mostres de manera habitual. Donar orientacions que permetin
una regulacio, etica i juridica, que ajudi a les normatives existents, resultat
de l'autoregulacié professional, alla on hi ha buits normatius. Finalment,
unificar les normatives, a ser possible en I'ambit europeu. Les normatives
que se’n puguin derivar han de tenir com a premissa fonamental afavorir la
recerca assegurant la qualitat i el rigor cientific i técnic, amb el maxim
respecte a la dignitat de les persones i als seus drets.

Es deixa per més endavant I'estudi de problemes com els de propietat de
les mostres i dades i condicions d’accés a unes i altres; de les condicions de
transferencies de mostres a institucions académiques, o0 a industries
biotecnologiques i, finalment, de la participacié en els possibles beneficis
que se’n segueixin de les mostres, quan tenen aplicacions industrials.



e Consideracions etiques en relaci6 amb la informacié sanitaria i els
mitjans de comunicacio

Existeix una opinié cada cop més generalitzada sobre la necessitat de que la
poblacié tingui informacié realista sobre el que pot esperar-se dels diferents
avencos medics, tant per evitar una idealitzaci6 prematura que no té en
compte determinats riscs, com una comdena repentina que no espera
I'avaluacio a mig termini. La informaciéo medica tant en I'ambit cientific com
en I’entorn social requereixen un plantejament étic especific. Encara que
cadascun té ambits concrets - les revistes cientifiques i els medis de
comunicacio- cada cop estan mes imbricats i dependents, per tant
I’abordatge pot tenir un punt de trobada comu.

En aquest sentit I'objectiu del grup de treball es establir uns criteris i
recomanacions que vinculin als diferents estaments implicats en la
informacié sanitaria amb independéncia del seu nivell. | apuntar els
mecanismes i les estratégies que facilitin el seguiment i compliment
d’aquestes recomanacions per tots els implicats.

5. Jornades

El dia 6 de maig de 2002 es va presentar I'edicié de la carta de drets i
deures dels ciutadans en relacio a la salut i 'atencio sanitaria conjuntament
amb la edicié de la guia de consideracions sobre el document de voluntats
anticipades. En aquesta jornada a la qual es va convidar al Sr. Didier
Sicard, president del Comité Consultatiu de Bioetica de Franga també i va
participar el Sr. Marc Carrillo i la Sra. Victoria Camps. Tots ells varen
dissertar sobre la necessitat d’aprofundir en la millora del respecte dels
drets dels usuaris dels serveis sanitaris aixi com fomentar
I'autoresponsabilitazaci6 d’aquests envers la seva salut i els recursos
posats al seu abast.

Amb posterioritat es varen fer dues jornades per presentar els documents
sobre “L’ingrés no voluntari i la practica terapéutica de mesures restrictives
en pacients psiquiatrics i persones demenciades” i “la Guia de
consideracions sobre el consentiment informat”. S’han realitzat igualment
diferents jornades divulgatives sobre les voluntats anticipades i el registre
que s’ha habilitat a fi de facilitar-ne I'accés.

6. Difusié de documents i recomanacions

Posteriorment el Departament de Sanitat i Seguretat Social ha fet arribar
aquests documents a tots els centres sanitaris de Catalunya i n’ha fet
difusié del seu contingut a diferents medis de comunicacio.

- S’ha editat, presentat i difés la guia de consideracions sobre el
document de voluntats anticipades que inclou les recomanacions per fer
aquest document i unes consideracions adrecades als centres i usuaris aixi
com un model orientatiu de document.

7. Altres activitats



. La Direcci6é General de Recursos Sanitaris ha realitzat una avaluaci6
de I'activitat de tots els Comités d’Etica Assistencial Acreditats.

- S’ha elaborat una pagina Web del CBC que figurar en el portal del
Departament de Sanitat i Seguretat Social de la Generalitat de Catalunya.
www.gencat.net/sanitat/portal/cat/spbioe00.htm

- S’ha posat en funcionament el registre de voluntats anticipades que
actualment conté prop de 3000 documents registrats. Previament es va
elaborar la normativa que regula la inscripci6 de documents i lI'accés als
mateixos per part dels metges que els han de tenir en compte.

- La Direccié General de Recursos Sanitaris ha acreditat 40 Comités
d’Etica Assitencial durant aquests anys, hi ha fet el seguiment de diferents
canvis i fins i tot una avaluacié dels resultats de la qual es presenten a
I'annex

La Comissié Assessora de Técniques de Reproduccié Humana
Assistida a Catalunya

Aquesta Comissidé que es va crear l'any 1992, té caracter de grup de treball
permanent del CBC i esta dirigida a orientar la utilitzacid d'aquestes
tecniques, a col-laborar amb I'Administraciéo en els aspectes de recopilacio i
actualitzaci6 de coneixements cientifics i técnics, i a elaborar criteris de
funcionament dels centres o serveis on es realitzen les técniques de
reproduccié humana assistida, amb la finalitat de facilitar-ne la utilitzacio.

Esta formada per experts de reconegut prestigi que han treballat sobre uns
aspectes técnics relativament innovadors, tot considerant també components
etics i legals de la investigacio en I'area de la reproduccio assistida.

Entre les principals activitats en que ha participat aquesta Comissio
destaquen:

La creacio6 del Registre de reproduccié humana assistida, seguint el model dels
que ja hi havia a diversos paisos del nostre entorn. Té com a finalitat recollir,
de forma sistematica i centralitzada, informacié sobre les activitats de
reproduccié assistida que es duen a terme als centres sanitaris autoritzats en
I'ambit de Catalunya per realitzar aquest tipus d'intervencions sanitaries.

La elaboracié d’una série de documents de consentiment informat sobre les
diferents técniques i es va participar en la revisié dels criteris d'autoritzacio
dels centres impulsats per la Comissio Assessora estatal, de recent creacio.

La participacié en la elaboracié del Decret 123/1991, de 21 de maig, sobre
autoritzacid administrativa de centres i serveis que realitzen tecniques de
reproduccio assistida.

L’estudi de la compensacié economica a les donants voluntaries d'ovuls.



Documents elaborats per la Comissié de técniques de reproduccié humana
assistida a Catalunya

Conclusions de la Conferencia de consens sobre técniques de
reproduccié assistida i embaras mualtiple identificacié i
prevencio del risc. en la que es va assenyala que:

A I'hora de valorar la taxa d'éxits d'un programa de reproducci6
assistida, no s'ha de tenir només en compte el nombre d'embarassos
aconseguits, siné també el nombre d'embarassos multiples, que ha de
ser considerat un efecte secundari que, encara que pugui ser
assumible, no és desitjable.

La manca de control dels programes d'estimulacié ovarica, a la qual
s'atribueix la major part del nombre excessiu d'embarassos multiples
que es produeixen actualment. | la necessitat d’establir mesures
d'acreditaci6 i control de la qualitat del procés d'induccio.

Que qualsevol decisi6 I'ha de prendre la dona lliurement, amb capacitat
plena d'enteniment i després d'una informacio suficient a través d'un
procés de didleg progressiu que s'adequi a les necessitats personals de
cada cas fins arribar a assegurar la comprensié de la decisi6 amb
relacio a les alternatives, els riscos i les conseqguéncies.

La necessitat d’habilitar mesures de suport socioeconomic, per a les
mares i les seves families, entre les quals destacariem la revisié de
I'actual normativa referent a la baixa laboral per maternitat.

Consideracions entorn el diagnostic genetic preimplantacional

Que tracta de la incidéncia de malalties de transmissid hereditaria i
les possibilitats actuals i futures d’abordar la seva prevencié amb
técniques de diagnostic preimplantacional, i com cal organitzar
aguesta prestacié per donar-li naturalesa de cobertura publica.

e Els embrions sobrants de les técniques de reproduccio
humana assistida, document on es conclou que:

Els embrions congelats resultants de técniques de reproduccio
assistida han d’ésser emprats, sempre que sigui possible, amb
finalitats reproductives. Cal per tant articular els mecanismes
necessaris per afavorir la donacié d’aquests embrions sempre que els
pares bioldgics no en vulguin disposar.

D’acord amb el que s’assenyala en l'apartat 6 d’aquest document,
s’ha d’acceptar la possibilitat d’emprar per la recerca els embrions
qgue han estat donats per aquest fi, els embrions que han sobrepassat
el limit de cinc anys, els embrions de risc, els embrions geneticament
anormals i els embrions morfologicament anormals o no evolutius.



D’acord amb la legislacié i la sensibilitat social actual no seria
acceptable la creacié d’embrions gamétics amb finalitats només de
recerca o fins i tot terapeutica i encara menys llur comercialitzacio.
Per les mateixes raons tampoc seria acceptable el clonatge
reproductiu.

¢ Consideracions sobre la Criopreservacié de Gametes.

Aquest document que va ésser aprovat el 25 de gener de 2002 per la
CTRHA, pretén plantejar un conjunt de consideracions i elaborar una
proposta perqué el Servei Catala de la Salut (CatSalut) consideri la
inclusié de la criopreservaciéo de gametes entre les prestacions que
s’ofereixen dins del sistema d’assegurament public. Tot i que encara
es troba en una fase d’avaluaci6, la possibilitat de criopreservar
oocits i teixit ovaric és una realitat; és per aixd0 que aquest informe
s’estén més en aquest apartat i recomana que s’iniciin experiéncies
controlades.

e Tecniques de Reproduccié Humana Assistida i VIH

En aquest document aprovat per la CTRHA el 31 de maig de 2002 es
tracten els aspectes relacionats amb el desig de tenir un fill per part
de les parelles en qué la dona, 'home o tots dos son portadors del
VIH , i en les que la situacié canviant d’aquesta infeccié fa que
postures i raonaments que aconsellaven que aquestes parelles no
tinguessin descendéncia, ara a la llum dels nous avencos hagin
d’ésser revisats.

El document es va presentar, el dia 10 de juliol de 2002 en un
simposi organitzat per la CTRHA, en el marc de la conferéncia
mundial de la SIDA que va tenir lloc a Barcelona.

La Comissié assessora pel tractament de la informacidé
confidencial

Aquesta Comissié té per objecte vetllar per la seguretat i confidencialitat de
les dades que contenen diferents registres sanitaris i que poden utilitzar-se
en investigacions biomeédiques. Periodicament analitza la pertinenca de les
sol-licituds formulades per investigadors dels centres assistencials de
Catalunya. Anualment realitza lI'avaluacié d’entre 8 i 16 sol-licituds des de
diferents ambits
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