I

N
“‘}.’5

UNIVERSITAT e
BARCELONA

Comissi6 de Bioética Baldiri i Reixac, 2 +34 934 035 463
08028 Barcelona cbub@ub.edu
ub.edu/comissiobioetica

UNIVERSITAT DE BARCELONA
COMISSIO DE BIOETICA

Comunicat de la Comissio de Bioética de la Universitat de Barcelona sobre el valor i la necessitat de
I’avaluacio ética local en la recerca internacional

Ateés que sén nombrosos els casos en que, per a un projecte de recerca, es fa el treball de camp o la
recollida de dades fora de I'Estat espanyol, la Comissio de Bioética (CBUB) vol traslladar a la comunitat
universitaria les consideracions seglients.

Es necessari sol-licitar i obtenir un informe favorable d’un comite étic local del pais en qué s’ha de dur
a terme la recerca. Diversos organismes i institucions internacionals —com el Consell d’Europa, la
Comissié Europea, el Consell de les Organitzacions Internacionals de les Cieéncies Mediques (CIOMS),
I’Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) i I'Organitzacié Panamericana de la Salut (OPS)— coincideixen
a assenyalar que I'avaluacié ética local contribueix a reconeixer la diversitat de normatives, sensibilitats
i valors socials, aixi com a construir relacions de recerca més justes i equitatives. Des d’aquesta
perspectiva, obtenir I'informe d’'un comite local no és només una practica recomanada, sind un requisit
per a dur a terme una recerca internacional eticament solida.

Aquesta validacid és essencial per garantir la proteccid dels drets de les persones que participen en
I’estudi, ja que els comités locals vetllen perque la recerca s’ajusti al marc étic, juridic i cultural del
context concret i perque la seguretat i el benestar de les persones participants estiguin protegits
degudament. Aix0 inclou garantir que aquestes persones estiguin ben informades i hagin donat el
consentiment, i mantenir confidencials les dades de les persones participants i gestionar-les de manera
adequada d’acord amb les normatives locals, a més d’avaluar els riscos potencials associats amb la
recerca i verificar que es prenguin mesures per minimitzar-los i respectar les particularitats historiques,
culturals, socials i normatives del pais on es desenvolupa I'estudi. A més, I'aprovacié per part d'un
comite local contribueix a aprofundir en la comprensié del context social en que es desenvolupa la
recerca, fomenta una col-laboracié més equitativa amb les comunitats implicades, i reforca la legitimitat
i rellevancia ética del projecte.

No comptar amb l'avaluacid ética local pot posar en risc la qualitat ética de la recerca i generar
dinamiques poc respectuoses amb les comunitats implicades. Diverses institucions internacionals
subratllen que la validacié per part de comites d’ética locals és una garantia de respecte cap a aquestes
comunitats, especialment en contextos vulnerables o marcats per desigualtats estructurals.

En els casos en que la recerca es faci dins I'espai economic europeu (EEE), la necessitat de presentar un
informe favorable d’'un comité local sera determinada per la CBUB en funcié de les caracteristiques
especifiques del projecte de recerca. Per fer aquesta valoracid, es tindra en compte el tipus de recerca
plantejada, la metodologia, el nivell de risc que comporta per a les persones participants, si es treballa
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amb poblacions vulnerables o amb dades especialment sensibles, aixi com d’altres qiiestions (aspectes
contextuals que puguin ser rellevants o criteris addicionals, segons el cas concret).

Per obtenir un informe favorable d’'un comité local, la CBUB proposa tenir en compte les vies
segiients:

e Com a primera opcid: cal contactar amb els comités d’etica o bioética de les universitats del pais on
es desenvolupa la recerca.

e Com a alternativa o complement: si es tracta d’una tesi doctoral o un projecte finangat per una
entitat local, es pot sol-licitar a aquesta entitat informacié sobre comités locals de la zona amb
capacitat per emetre un informe favorable.

e En cas de dificultats: si cap d’aquestes vies no és viable —per negativa dels comites, inexistencia
formal o altres impediments—, es recomana contactar amb la Secretaria Técnica de la CBUB
(cbub@ub.edu) per exposar el cas i les evidencies; la CBUB els analitzara i oferira orientacié per
explorar alternatives o vies de resolucié adequades.

La presentacio de I'informe és imprescindible per emetre una resolucioé favorable de la CBUB, perd no
constitueix una condicio previa per iniciar el procés d’avaluacié.

Per tot el que s’ha argumentat, la CBUB considera que disposar d’aquest informe és un
criteri rellevant per emetre una valoracio favorable, sempre que sigui aplicable segons el
tipus de recerca i el context en qué es desenvolupa.
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