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• El acceso a los medicamentos comercializados y la 
investigación clínica debe desarrollarse en un 
entorno que garantice los derechos de las personas

• Las personas que tienen una enfermedad (crónica) 
no son objetos de las políticas públicas sino que son 
sujetos políticos activos





• La IC se justifica por el 
incremento del bienestar
al aumentar calidad de 
vida y mejorar la 
protección de la salud 
(menor mortalidad, 
morbilidad, discapacidad)

• El fin no justifica los 
medios: importa cómo se 
hace la IBC



• ¿Por qué deben participar las personas con una 
enfermedad en los organismos y comités?

– dimensión de los derechos civiles y políticos

– empoderamiento

– ciudadanía integral (política y social)



• ¿Qué instrumentos de participación existen?

– Diseño de políticas públicas

– Ética de la Práctica Asistencial

– Ética de la Investigación Clínica



· asociación cooperativa

· validez social

· validez científica

· selección equitativa de 
sujetos

· ratio favorable entre 
riesgos y beneficios

· revisión independiente

· consentimiento informado

· respeto de los sujetos 
potenciales y enrolados 

Investigación Clínica



• asociación cooperativa



• Nuevo marco regulatorio R(UE) 536/2014 y RD 
1090/2015

– Registro español de estudios clínicos (REec) (arts. 
47 + 48)

– Comité de ética de la investigación con 
medicamentos (CEIm) (art. 2.b + 15)

– Sujeto de ensayo (art. 2.1.v)



• Registro español de estudios clínicos

– ECM autorizados y EPO clasificados por AEMPS

– publicación de los resultado de las investigaciones 
registradas una vez concluidas

– transparencia, accesibilidad



• Composición del CEIm (art. 15.1)

– “El CEIm estará constituido por un mínimo de diez 
miembros, al menos uno de los cuales será un 
miembro lego, ajeno a la investigación biomédica 
o a la asistencia clínica, que representará los 
intereses de los pacientes”



• Sujeto del ensayo vs. 
Participante en el ensayo

“People participating in research 
can supply facts about the 
experience that are otherwise
overlooked or downplayed by 
those who have never been in 
participants’ position” (Rebecca 
Dresser, Silent Partners, OUP, 
2017)



Cuestiones de debatir

– ¿método de elección de los representantes de los 
pacientes seguido por los CEIm?

– ¿pueden llegar a tener conflictos de intereses?

– ¿hay suficientes miembros legos en un CEIm?

– ¿qué tipo de formación se requiere para poder 
participar en un CEIm?



A modo de conclusión

• Debería incorporarse una perspectiva basada en los 
derechos humanos para que la participación fuese 
más efectiva

– diseño para todos

– igualdad (de oportunidades) y no discriminación

– barreras institucionales y actitudinales

– ajustes razonables

– perspectiva de género

– sensibilidad hacia grupos vulnerables


