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    «Aquí me tienes»

  


  
    Introducción


    Los organismos internacionales han redactado diferentes declaraciones, orientaciones y pautas de los aspectos éticos a tener en cuenta en la investigación clínica. De todas ellas cabe destacar la declaración de Helsinki, las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) y la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO. Por otro lado, las cuestiones éticas más controvertidas de la investigación clínica han sido y son motivo de análisis y ampliación en la literatura científica. Y finalmente, los investigadores y miembros de los Comités de Ética de Investigación (CEI) han ido y van configurando procedimientos y documentos de buena praxis en este ámbito.1 Por tanto, el panorama documental que hay que tener en cuenta a la hora de planificar un estudio clínico, evaluarlo o decidir si se participa o no en él es muy extenso.


    Esta Guía de los aspectos éticos y jurídicos a tener en cuenta en estudios clínicos en fase II y III:


    
      	Recopila todos los aspectos éticos y jurídicos imprescindibles dispersos en diferentes declaraciones, orientaciones y pautas internacionales, legislación española y documentos de buenas prácticas, para facilitar la tarea de diseño de un estudio clínico por parte de los investigadores, de evaluación de los miembros de los CEI y de información de los pacientes, tutores, curadores, representantes elegidos o guardadores de hecho.


      	Propone algunas nuevas cuestiones éticas a tener en cuenta, que no son exigibles pero que sería deseable que lo fueran, de las que aquí cabe destacar las siguientes:

        
          	Que en la reunión del CEI haya un representante de las asociaciones de enfermos (pauta 7).




          	Que el protocolo del estudio clínico no describa simplemente los beneficios esperados y los riesgos y las molestias previstos, sino que establezca la relación entre ellos, y que esta relación sea evaluada, y corregida si es necesario, por el CEI y llegue al paciente a través de la hoja de información. Para facilitarlo se propone una escala de Beneficios, riesgos y molestias en estudios clínicos (BRIMEC) (pauta 10).


          	Se considera que los protocolos actuales y la legislación vigente no protegen suficientemente los derechos de las personas sin plena capacidad de decisión a las cuales se invita a participar en estudios clínicos sin hipotéticos beneficios para los participantes y sí con riesgos y molestias. En este sentido, se proponen iniciativas procedimentales y legislativas para añadir a los actuales requisitos de inclusión que en las patologías en las que sea posible prever la pérdida de capacidad de decisión, sea necesario que el paciente haya autorizado su participación en este tipo de estudios a través de un documento de voluntades anticipadas (pauta 11).


          	Se alerta sobre el peligro de las posibles relaciones de dependencia entre el investigador y los pacientes y se proponen algunas medidas para evitarlas (pauta 19).


          	Se propone que en la hoja de consentimiento aparezcan los principales riesgos –y las principales molestias si son significativas– a los cuales se expone el paciente, puesto que es uno de los aspectos más importantes para él y lo que puede ser motivo de litigio (pauta 27).


          	Actualmente, la decisión compartida entre el paciente y el cuidador principal o persona de confianza ya se considera una buena práctica clínica. Sin embargo, esto no está previsto legalmente y sería necesario incorporarlo al cuerpo legislativo (pauta 29).

        

      


      	Reflexiona y profundiza sobre algunos aspectos controvertidos, especialmente en aquellos que tienen que ver con la valoración de la ecuación «beneficios/riesgos y molestias» y con la participación en estudios clínicos de personas adultas que no tienen plena capacidad de decisión.

    


    Las pautas con la forma verbal en indicativo («es», «debe ser», «no se puede»...) son pautas recogidas en declaraciones internacionales, en la normativa vigente o ampliamente aceptadas. Las que utilizan la forma condicional («debería...»), en cambio, son propuestas de nuevas pautas de actuación, algunas de las cuales implican cambios en la legislación vigente o en los protocolos de buenas prácticas. Las pautas señaladas con el símbolo ▶ contienen referencias expresas para estudios clínicos con pacientes menores de edad o adultos sin plena capacidad de decisión.


    Esta versión de la Guía es incompleta. Actualmente se está revisando la pauta 10 y todas aquellas que dependen de ella, especialmente la 11. En este sentido, se ha iniciado un proceso de contrastación que debería culminar con la validación de la escala BRIMEC de la pauta 10. También se está trabajando en un test que recoja, de forma breve y operativa, los ítems éticos y jurídicos que los miembros de un CEI deberían revisar. Es por esto que el lector encontrará en tres puntos de esta Guía-2013 el símbolo ✱ que significa que la pauta está siendo revisada o completada.


    El redactor y coordinador de esta Guía-2013 quiere y debe agradecer a las personas que han participado en su elaboración los comentarios y críticas, algunos extremadamente minuciosos y sustanciales, al contenido de la Guía-2010. Gracias a sus aportaciones, esta nueva versión es significativamente mejor y se han abierto interrogantes y posibilidades en los que actualmente estamos trabajando. Asimismo debe advertir que su contenido no representa necesariamente la opinión de las personas que han participado en su elaboración, y ello por dos razones principales: no todas las observaciones y críticas que han hecho se han incluido y en el momento de redactar estas líneas todavía no ha sido posible que realizaran una segunda lectura del texto. Los errores, por lo tanto, cabe atribuirlos exclusivamente al redactor y coordinador de la Guía.


    En el momento de cerrar este documento la Comisión Europea acaba de anunciar (17 de julio de 2012) que ha elaborado una propuesta de reforma de la Directiva 2001/20/CE sobre ensayos clínicos.


     

    


    
      1 Por ejemplo: Aspectos éticos, legales y metodológicos de los ensayos clínicos para su uso por los comités de ética, del Instituto Nacional de Salud del Perú, Lima, 2010.

    

  


  
    Personas que han colaborado en la elaboración de esta guía


    El contenido de esta Guía no representa necesariamente la opinión de las personas que a continuación se relacionan. Todas ellas han hecho aportaciones y críticas, muchas de las cuales se han incorporado pero otras no. Los errores, por lo tanto, cabe atribuirlos exclusivamente al redactor y coordinador de la Guía.
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    Royes Qui, Albert: Filósofo. Miembro del Observatorio de Bioética y Derecho de la Universidad de Barcelona (UB).


    Terribas Sala, Núria: Jurista. Directora del Instituto Borja de Bioética de la Universidad Ramón Llull.


    Investigadores del grupo francés:


    Barbant, Jean-Christophe (coordinador del grupo francés): Sociólogo. Investigador asociado a la Université de Paris-Descartes y a la Université de Perpignan.


    Bardou, Nicole Raubert: Psicóloga y doctoranda asociada al grupo de investigación del Observatorio de ética de la Université de Perpignan.


    Bernabet, Marie Thérèse: Consultora, profesional de curas y doctoranda asociada al grupo de investigación del Observatorio de ética de la Université de Perpignan.


    Cathala, Bérengère: Profesional de la intervención social, máster II Pratique de l’intervention sociale.
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    Lodowski, Emeric: Jurista, formador asociado al IRTS, doctorando en derecho público de la Université de Perpignan y del Observatorio de ética de la Université de Perpignan.


    Sistach, Dominique: Profesor titular en Derecho de la Université de Perpignan.


    Soporte técnico-administrativo:
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    I. Cuestiones generales


    1. Excelencia ética


    Las personas tienen derecho a recibir el mejor tratamiento clínico posible y los profesionales sanitarios la obligación de garantizarlo. Cualquier actuación en el ámbito de la salud requiere el consentimiento informado, libre y voluntario del afectado o, si procede, del tutor, curador, representante elegido o guardador de hecho.


    El bienestar del paciente prevalece sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad.


    Es muy importante recordar e insistir en que la misión principal de los Comités de Ética de Investigación no es evaluar la corrección científica y jurídica de los estudios clínicos, sino proteger y cuidar a las personas que participan o participarán en ellos. No hay duda de que la calidad científica de un estudio es importante y condición necesaria para que lo evalúe y apruebe el Comité. También lo es que cumpla la ley, que señala los límites por debajo de los cuales un estudio clínico no se puede autorizar. Pero la función principal de los Comités de Ética de Investigación es, una vez garantizada la calidad científica y el cumplimiento de la ley, ir más allá buscando la excelencia ética, es decir, protegiendo la dignidad, los derechos y la calidad de vida de las personas a las cuales se invita a participar en un estudio clínico y preocuparse por el cuidado y el trato que recibirán a lo largo de todo el proceso.


    2. Validez científica


    La investigación clínica debe perseguir la mejora clínica, estar científicamente justificada y bien planteada, y regirse por el criterio de tratar de conseguir el máximo beneficio con los mínimos riesgos y molestias previstos para el paciente. El equipo investigador debe tener las aptitudes y condiciones necesarias para realizar la investigación.


    2.1 Rigor científico


    Según la legislación vigente, los estudios clínicos deben basarse en el conocimiento científico disponible y la información buscada debe suponer, previsiblemente, un avance en el conocimiento científico sobre el ser humano o deben mejorar su estado de salud (pertinencia del estudio). Solo se pueden llevar a cabo cuando se dispone de suficientes datos científicos y, en particular, ensayos farmacológicos y toxicológicos que garanticen que los riesgos que implica para la persona a la cual se dirige son admisibles. La investigación debe estar bien diseñada y tener en cuenta los últimos avances científicos, y el equipo investigador las aptitudes y condiciones necesarias.1


    2.2 Minimizar los riesgos


    La legislación también señala que hay que minimizar los riesgos para las personas que participan en estudios, reducir al mínimo el dolor, la incomodidad, el miedo y cualquier otro riesgo previsible, especialmente cuando las personas del ensayo sean menores, adultos incapaces de tomar decisiones o constituyan una población especialmente vulnerable a causa de su situación económica, médica o social.2


    3. Reclutamiento equitativo de los pacientes


    Se debe procurar que no se produzca una “sobreutilización” de algún perfil social o económico en el reclutamiento de pacientes si no es por un criterio científico éticamente justificable.


    De la misma manera que no se debe privar a ninguna persona de los beneficios de la investigación, ni dejar ninguna enfermedad por investigar (porque, por ejemplo, la padezcan pocas personas, o muchas pero que sean pobres y que su tratamiento no conlleve grandes beneficios económicos), la equidad también requiere que ningún grupo social o económico soporte una carga de participación en investigación clínica superior a la que le corresponda en una distribución justa. Por tanto, no basta con que el CEI preste atención a los criterios científicos de reclutamiento sino que también debe tener en cuenta los factores que pueden provocar un reclutamiento desproporcionado («sobreutilización» o «sobreexplotación») de algún perfil social o económico de pacientes, por ejemplo de personas de clases socioeconómicas bajas o que viven en residencias geriátricas o centros socio-sanitarios, sin que sea un criterio científica y éticamente justificado.3


    4. Reclutamiento de pacientes sin plena capacidad de decisión ▶



    La investigación clínica con pacientes que no tienen plena capacidad de decisión solo se puede llevar a cabo cuando el estudio tiene relación directa con la enfermedad que padece la persona y cuando no se puede hacer con eficacia equiparable con otras capaces de dar el consentimiento4.


    4.1 Sobre los conceptos capacidad y competencia


    La literatura científica en castellano, influenciada por la distinción estadounidense entre capacity (un término con significación psicológica y clínica) y competency (un término con significación jurídica), a veces diferencia capacidad y competencia, pero le da una significación inversa (o cruzada) a la anglosajona: utiliza «capacidad» para referirse al ámbito jurídico y «competencia» para hacerlo al psicológico y clínico5. Probablemente esta inversión la ha motivado el hecho de que la tradición jurídica ha usado comúnmente los términos «incapacitación legal», «capaz» e «incapaz», aunque recientemente la expresión ha sido sustituida por «modificación de la capacidad de obrar».6


    La Ley española 41/2002, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica, no hace esta distinción y utiliza «capacidad» para referirse a la capacidad de obrar natural o de hecho, y «capacidad legal» para la capacidad de obrar legal o de derecho, sin que se produzca ni motive ningún tipo de confusión.


    Según el diccionario de la Real Academia Española, «capacidad» significa aptitud, talento, cualidad que dispone a alguien para el buen ejercicio de algo; y «capacidad de obrar» aptitud para ejercer personalmente un derecho y el cumplimiento de una obligación. Y «competencia» pericia, aptitud, idoneidad para hacer algo o intervenir en un asunto determinado y también atribución legítima a un juez u otra autoridad para el conocimiento o resolución de un asunto.


    En la literatura científica se habla de capacidad cognitiva y de personas con discapacidad intelectual para referirse a sus características psicológicas. La Clasificación Internacional del Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud (CIF) de la Organización Mundial de la Salud utiliza el término «capacidad» para referirse a «la aptitud de un individuo para realizar una tarea o acción. Este constructo tiene el objetivo de señalar el máximo nivel probable de funcionamiento que una persona puede obtener en un dominio y un momento determinados. Para evaluar la habilidad máxima de la persona, es necesario disponer de un contexto o entorno “normalizado” que neutralice el diferente efecto de los diversos contextos o entornos en la capacidad del individuo. [...] Por tanto, la capacidad refleja la habilidad ajustada en función del ambiente del individuo» (art. 4.2.3).


    En esta Guía se ha optado por utilizar el término «capacidad» en su sentido de capacidad física o psicológica. Así pues, se habla de «capacidad para tomar decisiones», de «capacidad para dar el consentimiento informado» y «de personas sin capacidad o sin plena capacidad para dar el consentimiento informado». Y de «modificación (o limitación) legal de la capacidad de obrar» para referirse a la «incapacitación jurídica», atendiendo aquello que señala la disposición final primera de la Ley española 1/2009, de «personas con modificación legal de la capacidad de obrar», rehuyendo los términos «incapacitación legal» y «personas incapacitadas legalmente», a no ser que figuren en una cita textual.


    5. Las funciones de los Comités de Ética de la Investigación (CEI). La innovación en la práctica clínica


    Todos los estudios clínicos deben ser evaluados y aprobados por, al menos, un CEI. La innovación en la práctica clínica, situada entre la práctica asistencial y la investigación clínica, debería ser contrastada por un equipo sanitario, y si es significativamente distinta de la mejor práctica habitual, pasar por el control científico y ético de una comisión.


    5.1 Las funciones de un Comité de Ética de la Investigación (CEI)


    El artículo 12 de la Ley 14/2007 de investigación biomédica dice que los Comités Éticos de Investigación desempeñarán las siguientes funciones:


    
      	«Evaluar la cualificación del investigador principal y la del equipo investigador, así como la factibilidad del proyecto.


      	»Ponderar los aspectos metodológicos, éticos y legales del proyecto de investigación.


      	»Ponderar el balance de riesgos y beneficios anticipados dimanantes del estudio.


      	»Velar por el cumplimiento de procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la legislación de protección de datos de carácter personal.


      	»Emitir un informe, con la evaluación previa del proyecto de investigación, sobre cualquier investigación biomédica que implique intervenciones en seres humanos o utilización de muestras biológicas de origen humano sin perjuicio de otros informes que deban ser emitidos. No podrá autorizarse o desarrollarse el proyecto de investigación sin el previo y preceptivo informe favorable del Comité Ético de Investigación.


      	»Desarrollar códigos de buenas prácticas de acuerdo con los principios establecidos por el Comité de Bioética de España y gestionar los conflictos y expedientes que su incumplimiento genere.


      	»Coordinar su actividad con la de comités similares de otras instituciones.


      	»Velar por la confidencialidad y ejercer cuantas otras funciones les pueda asignar la normativa de desarrollo de esta Ley.»

    


    Y el artículo 4.1 del Decreto 406/2006 por el que se regulan los requisitos y el procedimiento de acreditación de los Comités de Ética de Investigación Clínica dice que «los Comités de Ética de Investigación Clínica tienen como misión velar por la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que participan en proyectos de investigación que les puedan conllevar algún riesgo físico o psicológico y dar garantía pública, evaluando la corrección. Y el 4.2 que son funciones de los comités las siguientes:


    
      	«Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales y las modificaciones relevantes de los ensayos clínicos con medicamentos, de conformidad con lo establecido en el artículo 17 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.


      	»Evaluar los aspectos éticos, metodológicos y legales y las modificaciones relevantes de las investigaciones clínicas con productos sanitarios.


      	»Hacer un seguimiento de los ensayos clínicos con medicamentos y de las investigaciones clínicas con productos sanitarios. El comité debe tener información actualizada de la situación de los ensayos clínicos con medicamentos e investigaciones clínicas con productos sanitarios realizados en su ámbito de actuación, como mínimo una vez al año.


      	»Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los estudios postautorización con medicamentos.


      	»Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de los estudios farmacogenómicos y farmacogenéticos.


      	»Evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales de otros proyectos de investigación biomédica que se les puedan encomendar.»

    


    Tal como se ha señalado en la pauta 1 de esta Guía, es necesario insistir en que la misión principal de los Comités de Ética de Investigación no es evaluar la corrección científica y jurídica de los estudios clínicos, sino proteger y cuidar a las personas que participan o participarán en ellos. No hay duda de que la calidad científica de un estudio es importante y condición necesaria para que lo evalúe el Comité. También lo es que cumpla la ley, que señala los límites por debajo de los cuales un estudio clínico no se puede autorizar. Pero la función principal de los Comités de Ética de Investigación es, una vez garantizada la calidad científica y el cumplimiento de la ley, ir más allá buscando la excelencia ética, es decir, proteger la dignidad, los derechos y la calidad de vida de las personas y preocuparse por el cuidado y el trato que recibirán.


    5.2 Innovación en la práctica clínica


    Como se ha señalado en algunas ocasiones, la innovación en la práctica clínica se encuentra entre la asistencia sanitaria habitual y la investigación clínica, en una zona indefinida y sin regulación jurídica. Consiste en pequeñas innovaciones en la práctica clínica habitual sin el diseño o proyecto propio de la investigación y sobre las cuales el profesional sanitario tiene fundamentadas razones para considerar que el cociente beneficios/riesgos y molestias de la innovación es superior al del procedimiento habitual. Por ejemplo, la utilización durante una intervención quirúrgica de una vía de abordaje diferente a la estandarizada porque se considera menos agresiva, o la aplicación de un fármaco para una indicación diferente a la aprobada porque hay buenas razones para considerar que se puede aportar beneficios al paciente.


    La innovación en la práctica clínica se debería contrastar siempre con un equipo de profesionales antes de llevarla a cabo. Y cuando sea lo suficientemente significativa por el grado de desviación sobre la mejor práctica habitual o por el potencial riesgo o molestias que conlleva, debería evaluarla una comisión a partir del protocolo formal de investigación, tal y como señala el Comité de Bioética de Cataluña7.


    6. Participación en el CEI de un especialista en patologías infantiles y de personas adultas sin plena capacidad de decisión ▶



    Cuando el CEI evalúe estudios clínicos que se dirijan a personas menores de edad o adultos sin plena capacidad de decisión, en esta evaluación debe participar una persona experta en el tratamiento de la población que se reclutará en la investigación, o se le debe haber pedido asesoramiento.


    El artículo 14.4.b del Real Decreto 223/2004 dice lo siguiente: «Cuando el comité evalúe ensayos clínicos que se refieran a menores o a sujetos incapacitados, contará con el asesoramiento de al menos una persona con experiencia en el tratamiento de la población que se incluya en el ensayo».8


    7. Participación en el CEI de un representante de las asociaciones de pacientes


    En los CEI debería participar un representante de las asociaciones de pacientes.


    La recomendación del artículo 18 de la Declaración Universal de Bioética y Derechos Humanos dice que se tiene que promover la transparencia en la adopción de decisiones, establecer un diálogo permanente entre las personas y los profesionales interesados y la sociedad en conjunto, y promover un debate público pluralista e informado, en el cual se expresen todas las opiniones pertinentes. El comentario sobre la pauta 2 de las Pautas éticas internacionales para la investigación biomédica en seres humanos (2002) dice: «Los comités de evaluación ética nacionales o locales deberían estar compuestos de tal forma que sean capaces de proporcionar una evaluación completa y adecuada de las propuestas de investigación presentadas. En general, se considera que deberían incluir médicos, científicos y otros profesionales como enfermeras, abogados, especialistas en ética y religiosos, así como legos cualificados para representar los valores culturales y morales de la comunidad y asegurar que los derechos de los sujetos serán respetados. Deberían incluir hombres y mujeres. Cuando la población diana del estudio sean personas sin educación o analfabetas, también deberían participar en el comité o ser invitadas a expresar sus puntos de vista. […] Un comité de evaluación ética nacional o local, responsable de la evaluación y aprobación de propuestas de investigación patrocinadas externamente, debería tener entre sus miembros o consultores personas que se encuentren familiarizadas con las costumbres y tradiciones de la población o comunidad en cuestión, y que sean sensibles a asuntos relativos a la dignidad humana».


    El European Patients’ Forum, una organización que en el momento de escribir estas líneas representa a 50 asociaciones de afectados de toda Europa, recomienda firmemente la inclusión de un representante de los pacientes en las deliberaciones de los CEI. Y lo justifica diciendo que i la valoración de los hipotéticos beneficios y de los riesgos y las molestias previstos sería más cuidadosa; ii se aseguraría que la revisión ética estuviese centrada en el paciente; y iii se garantizaría que el proceso y los documentos de consentimiento informado fueran más comprensibles.9


    Patient Partner, un proyecto europeo con el objetivo de identificar las necesidades de los pacientes que participan en estudios clínicos, también recomienda incorporar la perspectiva del paciente en la toma de decisiones éticas, y lo justifica de la siguiente forma: i los pacientes tienen un conocimiento experimental que es diferente al conocimiento experimental científico; y ii la participación de las asociaciones de pacientes, el vehículo para transmitir este conocimiento, aseguraría que los tratamientos experimentales y sus resultados estuviesen más adaptados a las necesidades de los pacientes.10


    La legislación actual no prevé la presencia en el CEI de ningún representante de asociaciones de enfermos,11 pero sería recomendable que formasen parte de ellos. Además de las razones anteriormente señaladas, la participación de un representante de las asociaciones de enfermos en la deliberación del CEI facilitaría que estas asociaciones estuviesen informadas de los estudios clínicos que se realizan, lo cual permitiría que pudiesen dar apoyo a las personas que se encuentran en la situación de tener que autorizar o negar la participación en un estudio clínico (véase la pauta 25).


     

    


    
      
        1 Pauta 1 de las Pautas éticas internacionales para la investigación biomédica en seres humanos (2002). Art. 3 del RD 223/2004 de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos. Art. 8 del Protocolo adicional al convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina, relativo a la investigación biomédica (2005). Art. 4 de la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005). Art. 10 y 16 de la Ley española 14/2007, de 3 de julio, de investigación biomédica. Art. 12 de la Declaración de Helsinki (2008).

      


      
        2 Art. 3.5 del Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos.

      


      
        3 Comentario sobre la pauta 12 de las Pautas éticas internacionales para la investigación biomédica en seres humanos (2002).

      


      
        4 Véase: art. 7 de la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos (2005); art. 20.1.b de la Ley española 14/2007; art. 5 del RD 223/2004; pauta 15 de las Pautas éticas internacionales para la investigación biomédica en seres humanos (2002); norma 4.8.14 de la Guía de buena práctica clínica CPMP/ICH/135/95; art. 15.1.ii del Protocolo adicional al convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina, relativo a la investigación biomédica (2005).

      


      
        5 Sobre la cuestión terminológica de los conceptos capacity, competency, capacidad y competencia, véase SIMÓN-LORDA, P. (2008): «La capacidad de los pacientes para tomar decisiones: una tarea todavía pendiente», Revista de la Asociación Española de Neuropsiquiatría, 2008, vol. XXVIII, núm. 102, p. 325-348.

      


      
        6 La disposición final primera de la Ley 1/2009, de 25 de marzo, dice: «El Gobierno, en el plazo de seis meses desde la entrada en vigor de esta Ley, remitirá a las Cortes Generales un Proyecto de Ley de reforma de la legislación reguladora de los procedimientos de incapacitación judicial que pasaran a denominarse procedimientos de modificación de la capacidad de obrar, para su adaptación a las previsiones de la Convención Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad, adoptada por Naciones Unidas el 13 de diciembre de 2006».
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