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d Advocat en exercici professional lliure.

d Assessor d'empreses del sector public 1 privat en els ambits de la
salut, dels serveis socials i1 de la recerca biomedica.

d Docent de cursos de postgrau i masters en universitats publiques i
centres privats.

dJ Membre del Comité Etica dels Serveis Socials de Catalunya i dels
Comites d'Etica Assistencial de I'Hospital del Mar 1 de I'Hospital
Moises Broggi.

d Membre de la Societat Catalana de Bioetica, Societat Catalana de
Gestid Sanitaria, Societat Catalana de Mediacid en Salut, Cercle de
Salut | Associacio Juristes de la Salut.

d Cap vinculacio o dependencia de les industries farmaceutica 1 de
productes sanitaris.
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DECLARACIO DE HELSINKI (AMM)
Respectar l'individu i protegir la seva salut i

drets individuals

Garantir la confidencialitat de |Ia
informacio del subjecte

PRINCIPIS BASICS

Respectar el dret a prendre decisions informades
incloent la participaci6 en Ila investigacio
(voluntarietat i Cl) = dret a I'autodeterminacio

El benestar del subjecte ha de ser sempre superior als interessos de la ciencia

fim
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CODI DEONTOLOGIC OMC. INVESTIGACIO MEDICA SOBRE L’ESSER HUMA (ART.59)

2. El metge investigador ha d'aportar totes les precaucions possibles per
preservar la integritat fisica | psiquica dels subjectes d'investigacio. Ha de tenir
especial cura en la proteccio dels individus pertanyents a col:lectius vulnerables.
El bé de I'ésser huma que participl en una investigacid biomedica, ha de prevaler
sobre els interessos de la societat | de la ciencia.

3. El respecte pel subjecte d'investigacido es el principi rector de la mateixa.
S'haura d'obtenir sempre el seu consentiment explicit. La informacié ha de
contenir, almenys: la naturalesa i finalitat de la investigacio, els objectius, els
metodes, els beneficis previstos, aixi com els potencials riscos i incomoditats
gue li pot ocasionar la seva participacio. També ha de ser informat del seu dret a
no participar o a retirar-se lliurement en gqualsevol moment de la investigacio,
sense resultar perjudicat per aixo.

fim
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CODI DEONTOLOGIC CONSELL GENERAL COL:-LEGIS DE METGES DE CATALUNYA:

De I'experimentacio medica sobre |la persona:

74. El metge no posara en marxa cap experimentacio humana sense previament haver
elaborat un protocol experimental ben explicit del que demanara l'aprovacié a comites
d'etica d'investigacio clinica o a altres comites interdisciplinaris aliens a |'experimentacio.

75. El metge o metges experimentadors, en tots els casos, requeriran el coneixement lucid
| el consentiment lliure i explicit de la persona en la qual es faci I'experiencia. Si aixo no
fos possible, el de les persones vinculades responsables, previ el clar coneixement de
I'experimentacio i els seus riscos, i que tingui com a objectiu el benefici de la persona.

76. L'atorgament del consentiment s'ha de fer preferentment per escrit, signat pel mateix
participant en I'experimentacio o per testimonis que manifestin que la persona ha rebut
iInformacio explicita adequada i suficient.

78. El metge interrompra I'experimentacio si en el seu curs la persona ho demana o es
detecta un possible perill.

79. El metge no privara ni interrompra una terapeutica eficac reconeguda per assajar nous
tractaments, llevat que despres d'una acurada informacio, el malalt doni seu consentiment
expres.
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ESTUDI POSTAUTORIZACIO

Qualsevol estudi clinic o epidemiologic realitzat durant la comercialitzacio
d'un medicament segons condicions autoritzades en la seva fitxa tecnica,
0 bé de condicions normals d'us, en el qual el medicament o els
medicaments d'interes son el factor d'exposicio fonamental investigat.

— Assaig clinic

2 formes —

Estudi
observacional
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ESTUDIS OBSERVACIONALES

Definicid: Estudis realitzats sobre individus respecte dels guals no es
modifica el tractament o intervencio a que puguin ser sotmesos ni se'ls
prescriu qualsevol altra pauta que pogues afectar la seva Iintegritat
personal.

(Art. 3 m) Llei d'Investigacio Biomedica)

Clases:

e Registres
e Estudis de casos | controls
e Estudis de cohorts
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ESTUDIS POSTAUTORITZACIO OBSERVACIONAL.

OBJETIUS:

Generar informacio addicional sobre els efectes dels medicaments.

 Determinar efectivitat dels farmacs.
 |dentificar | quantificar els efectes adversos.
* Obtenir nous patrons d'utilitzacio

« Avaluar l'eficiencia dels medicaments.

o Coneixer els efectes per als pacients.

fim
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ESTUDI OBSERVACIONAL PROSPECTIU:

 Es un estudi postautoritzacié observacional en qué els pacients son
seleccionats per la seva exposicid a un determinat medicament |
després son seguits durant un temps suficient.

 Requisits:
o Justificacio cientifica contrastable.
 Finalitat sigui complementar la informacio obtinguda durant
I'assaig clinic.
e Prohibicio:
* Fins promocionals
 Promocio de la prescripcio.

fim
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Per a EPA 1 NO-EPA és suficient el dictamen
favorable de qualsevol CEIC / CEIM acreditat. No
es precisen avaluacions addicionals dels
aspectes etics de |'estudi per altres CEIC

fim
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ESTUDI OBSERVACIONAL

Per al seu reconeixement en tot el territori nacional la resolucio
del CEIC ha d'especificar:

Identificacio del CEIC, personai carrec de qui signa el dictamen. \

Data de lareunid i Acta en la qual figura I'aprovacio de I'estudi.

Promotor de I'estudi.

Codi de I'estudi (incloent el del promotor i el corresponent a

I'aplicacio de I'apartat 6.3 de I'Ordre SAS / 3470/2009)

* Versio del protocol avaluat.

* Versio del Full d'Informacio al Pacient i Consentiment Informat, o, si
s'escau exempcio del mateix pel CEIC.

 Que s'han avaluat les compensacions economiques previstes (quan

n'hi hagi) i la seva possible interferencia amb el respecte als

postulats etics.

 Que es compleixen els preceptes etics formulats en I'Ordre SAS
3470/2009 i la Declaracio d'Helsinki de I'Associacio Medica Mundial
sobre principis etics per a la investigacio en éssers humans i en les
\seves posteriors revisions, aixi com aquells que exigeix la /

ce e e )

normativa aplicable en funcid de les caracteristiques de |'estudi.
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CONSIDERACIONS ETIQUES:

% Bon disseny i identificacid i els responsables de I'estudi (promotor, IP)

% Compliment principis etics declaracio d'Helsinki.

% Aprovacio d'un CEIC o, si escau, CEIl acreditat (Excepcio: estudis realitzats amb utilitzacio
d'informacio ja existent que no contingui dades personals)

% Consentiment informat per escrit obligatori:
v Estudis que requereixin entrevistar el subjecte.
v Estudis que no sigui possible anonimitzar la informaci6 de forma segura.

% Garantia de confidencialitat de les dades dels subjectes.

*» No cal subscriure una asseguranca.

% Larealitzacio de I'estudi no ha de modificar els habits de prescripcio.

% Les vies de la prescripcio han de ser habituals.

% La participacio dels investigadors ha de ser lliure, voluntaria i independent.

% La participacio no ha d'interferir en les comeses assistencials.

% Retribucido proporcional al temps i responsabilitats addicionals dedicats a I'estudi,

explicita | transparent.
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La Comissido Europea considera la reutilitzacido d'informacid de salut com un
element clau per redissenvar els sistemes sanitaris

La Comissio Europea, en el seu document "Redesigning Healt in Europe for 2020",
defineix 5 recomanacions per orientar les politiques de salut.

Una de les recomanacions és potenciar la reutilitzacio de lainformacio de salut
amb la finalitat de:

* Millorar I'acces a aquesta informacio per part dels investigadors.

» Transferir els resultats de la recerca a la practica clinica.

e Crear una cultura de transparencia.

* Millorar els serveis sanitaris afavorint el benchmark entre centres sanitaris.

fim
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REGLAMENT GENERAL EUROPEU PROTECCIO DE DADES

* Preservar el dret a la intimitat dels pacients (maxim nivell de proteccio)

2 * Proteqir els beneficis de la investigacid per als pacients i estimular-la.

Aspiracions:

* El benefici de lainvestigacio (bé comu)
 La minimitzacio de les dades (només les imprescindibles)

3Principis | g hones practiques de la investigacio.

rectors:

 Consentiment informat (assaigs clinics 1 estudis observacionals
prospectius: laregla).

2 « Anonimitzacio (afecta directament els estudis amb Big Data) problema
Solucions: reversibilitat.

fim
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Anonimitzacio:

 Procés pel qual deixa de ser possible establir per mitjans raonables
el nexe entre una dada i el subjecte a que es refereix.

Dada anonimitzada o irreversiblement dissociada:

« Dada que no pot associar-se a una persona identificada o
identificable per haver-se destruit el nexe amb tota informacio que
Identifiqui el subjecte o0 perque aguesta associacio exigeix un esforg
no raonable, entenent per tal I'ocupacidé d'una guantitat de temps,
desneses i trehall desnronorcionats.

Pseudoanonimizacio :

e Dades codificades o reversiblement dissociades

l'.‘ Societat Catalana j
N
‘@7 de Salut Digital



Limits etics i legals de larecercai Us de noves tecnologies

PRINCIPIS ETICS QUE HAN GUIAR LA INVESTIGACIO EN RWD i BIG DATA:

* Respecte a les persones
e Solidaritat

e Justicia

e Eficiencia

e Confidencialitat

e Autonomia

BE COMU

f. m
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Els beneficis socials de la recerca en salut es poden incloure en el
concepte bée comu pergue aporten coneixement que contribueix a
una millora de les intervencions sanitaries.

El principi de la solidaritat inspira el de justicia social que esta a la
base del Sistema Public de Salut.

Els projectes d'investigacio Big Data amb les dades massives dels
usuaris del sistema de salut promouen la participacio solidaria
d'aguests | contribueixen a impulsar la recerca biomedica en pro del
bé comu.

f. m
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ELS DILEMES ETICS QUE PLANTEJA EL BIG DATA ES CONCENTREN
ENTORN:

e La proteccid de la intimitat garantia confidencialitat de |les
dades relatives a la salut

e L'autonomia del pacient necessitat de consentiment explicit?
 La seguretat de la anonimitzacio possibilitat de reidentificacio

e Les condicions de lacessio i tractament de les dades mecanismes
de control i rendiciéo de comptes. "Data governance"

e La possibilitat de rendibilitzar economicament el comerc amb les
dades. "Big Data is big business”

fim
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PRINCIPAL CONFLICTE ETIC EN LA RECERCA AMB BIG DATA:

Entre benefici social de resultats de larecerca el risc individual
sobre la privacitat.

Cas especific de les tensions generades entre les politiques
adrecades a assolir el bé comu i els drets individuals

fim
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Des de la perspectiva etica es presumeix la integritat de
I'iInvestigador que ha d'actuar amb: honestedat, fiabilitat,
objectivitat, imparcialitat, independencia, deure de cura i deure
de secret.

4 compromisos previs ala reutilitzacié de dades:

De coneixement del protocol | de dur a terme |'estudi d'acord amb el seu
contingut.

De no intentar reidentificar als subjectes.
De no usar-los per a finalitats diferents.
De no cedir-los a tercers.
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CAUTELES:

o Garantir l'anonimitzacio de les dades | preservar la
confidencialitat de les histories cliniques.

* El sol-licitant de les dades ha de justificar I'adequacio de
I'Us de les mateixes a les finalitats previstes per la llei.

 Rendicio de comptes I transparencia.

« Creacid d'organs externs 1 interns d'assessorament i
control.

* Intervencio obligada d'un CEIC.
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CONCLUSIO:

* Els projectes d'investigacio Big Data son oportunitats per
millorar la qualitat i sostenibilitat del Sistema Public de
Salut que requereixen de la contribucio anonima i solidaria
dels ciutadans gque son els seus sostenidors i beneficiaris.

fim
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