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1 antecedente de los Comités Bioéticos Clinicos en Colombia

han sido los Comités de Ftica Hospitalaria, que se constituye-

ron en 1991 mediante la kesolucion 13437, con el objeto de
dar respuestas a los enormes cambios en conceptos de la atencion de salud,
a la introduccion creciente de tecnologia nueva v costosa, al complejo pro-
ceso de toma de decisiones clinicas, a la biisqueda de una mejor participa-
cién de los pacientes y a la bsqueda de formas de aplicar principios éticos
en estas situaciones, Por la necesidad de lograr mayor interdisciplinariedad
y mas enfasis en la educacion, asesorias v consultorias, actualmente se vie-
ne trabajando, en Colombia, con los Comités Bioéticos Clinicos Asistenciales
(C.B.A.) v los Comités Bioéticos Clinicos de Investigacion (C.B.L), en dos
CAmpos:

[ COMITES BIOETICOS CLINICOS ASISTENCIALES (CBA.)

En su etapa de formacidn se han ido fortaleciendo desde noviembre de
1997, a través de las asesorias por parte del Ministerio de Salud en la Direc-
cign de Desarrollo Cientifico y Tecnologico, la Secretaria Distrital de Salud en
la Direccién de Participacién Social y la Universidad de La Sabana en el Area
de Bioética,

Actualmente se ha trabajado, en su fase inicial, como programa pilo-
to en el tercer nivel de atencién, con los hospitales Simon Bolivar, San Juan
de Dios, La Victoria y Kennedy, que pertenecen todos al Distrito Capital de
Santa Fe de Bogotd; en el segundo nivel de atencidn se ha trabajado con los
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hospitales San Salvador, de Ubaté, v 5an Juan de Dios, de Lipaguird, que
pertenecen a la Sccretaria de Salud de Cimdinamarca. Con estes hospitales
construimos lo que significa el nueno sentide v finalidad de estos comilés,

Més tarde e formaron, on su efapa de sensibiliracion a estos temas,
los diez Comités Biocticos Asistenciales pertenecientes a los hospitales del
departamento del Tolima adscritos a la Secretaria de Salud,

Fn 1959 se inicidi la etopa de sensibilizacir. en el miezn sentido y finali-
dad de lo que significan estos comités en las 32 empresas sociales del Fstado
adscritas a la Secrelariz Distrital de Salud:

Diecinueve hospitales del nivel [ v sus 106 unidades de atencién dis-
Lribuidas en 20 localidades. Estas unidades pueden ser: UBA (Unidad Bésica
de Atencion}, UPA (Unidad Primaria de Afenciéni o CAMT (Centro de Aten-
cion Médica Inmediata).

Ccho hospitales del nivel 11,
Cince hospilales de nivel TI1

Entendemos los Comités Bioéticos Clinicos Asistenciales (C.B.A.) como
grupos de dialogo inlerdisciplivarios, abiertos y respetuosos de la pluralidad
¢tica, que tienen una funcidn consultora {numeq de vigilancia ¢ puniiing), aseso-
ra v de docencia para Iz solucidn de probiemas éticos, procurando el respet
de todos los seres humanas.

Los C.B.A. responden entonces a un nuevo paradigma, que facilita una
propuesta mds integral del andlisis v solucién de problemas y estimula !
CYERCION G N HieTd conclencia social, gue fnplioa defiberacionss d2 indole éica
aesds iy vartados campos del saber, Por eso las funciones de los C.B.A. exceden
los limites fijados en otros comités que también debe haber en la institucisn,
coma los deontologicos. Una premisa que se debe tener en cuenta v se trabaja
en esle momento, con relacion al régimen intomo en cada une de Los comilés,
es la exigenciz de sus miembros de tener formacion en el canipo éics a nivel de
auteformacion y /o a través de las 30 horas de capacitacién que se estdn reali-
zando en los hospitales del pats, v1a capacitaciin que los mismos miembros
dan a los nuevos aspirantes o pertenecer al comité, durante los tres meses de
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periodo de prueba, en el que se evaltian sus conocimientos tedricos y el modo
practico de aplicarlos a la solucién de los problemas que se van presentando.
Otra premisa muy importante es la referida a la transdisciplinariedad de sus
integrantes, elemento fundamental para su desarrollo, por los valiosos apor-
tes que bioeticistas, médicos, abogados, enfermeras, otros miembros del hos-
pital v representantes de la poblacién atendida puedan aportar desde su punto
de vista. El papel de estas personas, que a veces son analfabetas, es muy im-
portante para conocer realmente la problematica en salud de la comunidad
fuera del hospital vy para lograr un mayor acercamiento entre la institucién y
la comunidad que atiende. Esto comporta un gran reto para los demas miem-
bros del comité, porque deben respetar su cultura, a la vez que intentan que
scan capaces de entender v argumentar los problemas desde la Bioética, en el
medio clinico, que utiliza un lenguaje para ellos muy complejo. Para los co-
mités han sido de mucho valor los datos que estos miembros aportan sobre la
cosmovision v el modo de vida de sus comunidades.

Fstos C.B.A. deben atender muchos problemas, entre otros la aplica-
cién o no de tratamientos, los derechos del paciente y su autonomia.

Funciones de los C.B.A.

Asesorar y educar, desde el punto de vista ético y bioético, en lo refe-
rente a:

* Laatencion a las personas, incluyendo situaciones de conflicto.
¢ Larelacin entre el personal de la institucion.

*+  [Lainvestigacidn, cuando no hay Comité Bioético de Investigacion
o cuando este realiza consultas al CB.A.

+  Ladimension ética v bioética de la actividad docente que se realice
en la institucion para los miembros de esta y cuando hay convenio

docente-asistencial con otras instituciones,

* Las actividades de proyeccion social,
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* El establecimiento de politicas, guias de manejo v protocolos que
faciliten una optima calidad ética en el trabajo,

* Facilitar el proceso de decision ética en los casos mas conflictivos,
desde la perspectiva del equipo de salud, el paciente, la familia y
otros grupos.

En su funcion educative, el CB.A. debe tender a dirigir programas edu-
cacionales, teniendo en cuenta algunas consideraciones basicas de la bioética:

¢Qué clase de persona debo ser para llevar una vida moral y para po-
ner en practica decisiones éticamente correctas?

¢Cudles son mis deberes y obligaciones hacia otros individuos cuya
vida y bienestar pueden ser afectados por mis acciones?

(Cudl es mi contribucion vivencial al bien comiin como miembro de
una sociedad?

Por el pluralismo cultural de los miembros del comité, se hace nece-
sario unificar unos términos bésicos para hablar en un lenguaje conuin; el
primer término que proponemos que intenten discernir es el de ser huma-
no, porque permite un mayor acierto en la toma de decisiones sobre los
problemas humanos.

La dignidad del hombre y su indole personal son el fundamento de las
muiltiples declaraciones de derechos humanos, que aparecen asf como instru-
mentos de realizacion de la libertad. Los derechos humanos surgen precisa-
mente como limites de lo que el poder social puede inferir y se configuran
como libertades de los ciudadanos y como derechos morales de los que se deri-
van también deberes. Cuando los miembros de los comités se hacen conscien-
tes de esto, abren un espacio en el mundo de la salud para que dichos derechos
no se queden en papel v tinta, sino que se encarnen, se vuelvan forma de vida.

En su funcidn consultiva, actia como drgano consultor de la institucién,
de ofras instituciones y de otros comités, para esclarecer los polilemas éticos que
se presentan en la practica hospitalaria desde una vision integral, la cual abarca
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el aspecto retrospectivo, que consiste en la revision de historias clinicas de
¢asos que presentaron algin problema ético v sirve como estrategia pedago-
gica para estudios tuturos, v el aspecto prospectivo, el cual se eferce con el
caso cotidiano que entra en el analisis del grupo y que requiere a veces una
foma de decisiones urgente,

En su funcidn asesora, propane opciones con relacién a la mision v vi-
sion de la institucitn a que pertenece, v las actividades de proveccidn social.
Sugiere politicas de desarrollo moral, gufas de manejo y protocolos de actua-
cidn, que faciliten una éptima calidad ética en la alencion de salud.

Personas que conforman el C.B.A.

Medicos, enfermeras, trabajadoras sociales, odontalogos, biveticistas,
psicologos, capellanes, administradores, otras personas que trabajen en la
institucién y representantes de la comunidad que preferiblemente no perte-
nezcan a otros comités de esa misma comunidad, para evitar conflicto de
intereses ¥ para tencr tiempo de formarse.

De los mismos comités surgid la solicitud de que se les ayudara a con-
solidar su identidad y su ordenamiento interno, para garantizar la calidad de

su trabajo, la continuidad y el reconocimiento de su aporte a la institucidn.
Como fruto de esta solicitud, se elabord la siguiente propuesta:

Lineamientos generales para los reglamentos de los C.B.A.
1. Identidad v fines

Ll Comité Bioético Clinico Asistencial (C.B.A.) es un grupo inter-
disciplinario, que fomenta en la institucidn la educacion ética y bioética, v brin-
da asesoria para la solucidn de problemas éticos, procurando el respeto de to-
dos los seres humanos,
2, Funciones

Asesorar v educar, desde ¢l punto de vista ético v bioético, en lo refe-
rente a:
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La atencidn a las personas, incluvendo situaciones de conflicto.
* La relacién entre ¢l personal de la institucicn.

* Lainvestigacién, cuando no hay Comité Bioético de Investigacion
o cuando este realiza consultas al CB.A.

+  Ladimensitn ética y bioética de |z actividad docente que se realice
en la institucion para los miembros de esta v cuando hay convenio
docente-asistencial con otras instituciones.

* Las actividades de proyeccidn social.

* Elestablecimiento de politicas, guias de manejo y protocolos que
faciliten una optima calidad ética del trabajo.

* Facilitar el proceso de decisidn ética en los casos mds conflictivos,
desde la perspectiva del equipo de salud, el paciente, la familia v
otros grupos.

3. Dependencia administrativa

EIC.B.A. tiene autonomia absoluta en el desempeiio de todas sus com-
petencias y no dependerd funcionalmente de nadie.

Orgdnicamente, depende de manera directa de la gerencia de Ja institucién.

Esta gerencia aprobard una partida anual para cubrir los gastos de fun-
cionamiento del comité v facilitard a sus miembros una carga laboral balan-
ceada para sacarlo adelante,

La institucion facilitard el cauce administrativo, para que ningtin miem-
bro del comité tenga que ver directamente con el manejo econdmico de la
partida asignada. De todos modos, quien administre el dinero entregard men-
sualmente al comité un balance econdmico, que incluya los gastos v el dinero
obtenido por venta de servicios, organizacion de eventos de ética v biogtica,
publicacicnes, conferencias, etc,

La gerencia proporcionard los recursos locativos v logisticos necesa-
rios para el desarrollo del comité v la seguridad de sus archivos.

Popscin v Bedmos 266 o Mie. & v 10 encra- agosts de 2000



Cranitds hindhcas clixicas

4. Régimen interno
4.1, Eleccion y permanencia de los miembros

4.1.1. Quicn clige y determina la permanencia:

El comilé no es funcional con mas de 20 miembros, y debe procurarse
variedad de profesiones y quehaceres. Es importante que haya representantes de
la cormunidad, que sean realmente multiplicadores en su medio de la capacita-
cidn que reciben en el comité, que guarden, igual que los demés miembros, el
secreto profesional debida, que transmitan al comité los polilemas éticos en sa-
hud que se encuentran en el grupo que representan y que busquen la conciliacidn
en las dificultades que hava en la relacion entre la nstitucion v los beneficiarios
de los servicios que esta presta.

Los miembros del comite son quienes admiten, después de tres meses
de asistencia constante, a los gue aspiran a pertenecer a este, También a ellos
les compete sancionar v expulsar a los miembros que realicen acciones u
omisiones contrarias a la ética, segiin su gravedad v frecuencia. Cuando una
falta se considera grave, basta que sea cometida una vez para gue el miembro
sea expulsado del comité. En otras ocasiones, se le entregard una constancia
escrita de la valoracion ética del comité sobre el error cometido. Se deja a la
prudencia de los miembros del comilé la relacion entre la naturaleza v fre-
cuencia de las faltas menos graves, y la conveniencia de la permanencia de
quien las comete en el grupo, reconociendo que si es laxo, se debilitard la
credibilidad que ha cultivado ante la institucion, otros comités v la sociedad.

4.1.2, Caracteristicas que se deben tener en cuenta
en la seleccitn y permanencia:

* Alto nivel de coherencia con las propias convicciones v actitud
abierta a revaluarlas,

* Personalidad equilibrada.
* Capacidad de respetar a las personas, aunque se tengan puntos de

vista contradictorios, y estar abiertos al andlisis racional de las més
diversas ideas.
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* (Capacidad de mantener el didlogo ético a nivel de argumentos ra-
zonables y de cultivar una sana capacidad critica.

* Decision de estudiar seriamente ética y bioética con profesio-
nalismo.

* Ausencia de intereses politicos, administrativos, econdmicos, de
poder, etc., en la toma de decisiones del comité, porque lo que se
pretende es lograr decisiones a la altura de la dignidad de huma-
nos, de los implicados en los planes y problemas que se trabajan.

* La sencillez que se necesita para preguntar lo que no entienden y
rectificar cuando descubren que estaban equivocados, y la valen-
tia necesaria para ser coherentes con lo que honestamente piensan
que es mis adecuado.

* Disciplina y paciencia para analizar con profundidad los proble-
mas, antes de dar una respuesta.

¢ Que tengan el tiempo que requiere el trabajo del comité.

* Lacapacidad de guardar el secreto profesional sobre lo que se tra-
baja en el comité. No guardar el secreto profesional se considerard
una falta grave.

Ademds de no reunir las caracteristicas anteriores, serdn motivos para
la no permanencia en el comité los siguientes:

*  Renunda voluntaria de Jos miembros, dirigida por escrito al presidente.
* El incumplimiento del porcentaje de asistencia.

La gerencia tendrd una lista actualizada de los miembros que pertene-
cen al comité.

4.1.3. Duracitn de quienes lo integran:

Mientras los miembros del comité llenen los requisitos antes mencio-
nados, no se deben poner plazos para que continden haciendo sus aportes.
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4.2, Estructura jerarquica

Los miembros del comité eligen por votacion secreta al presidente y al
sectetario, para un petiodo de un afio, y pueden ser reelegidos.

£.2.1. Funciones del presidente:
* Convocar a todas las reunienes, presidirlas y dirigirlas,
*+ Velar por que se cumpla todo lo establecido en este reglamento.

« Promover el diligenciamiento eficaz del trabajo que realiza el
comité.

* Representar al C.B.A. ante la gerencia del hospital v otras autori-
dades e instituciones. Delegar en algiin miembro del comité esta
representacion, cuando no le sea posible asistir.

* Preparar con el comité el plan calendario de reuniones y de forma-
clon continuada.

* Convocar a reunion extraordinaria por propia iniciativa o a peticiin
de los miembros, verbalmente o por escrito, redactando el acta que
se leerd en la siguiente reunion ordinaria v garantizando que:

— Haya un motivo urgente.

— Serealice antes de 48 horas después de la decision de con-
vocarla.

— Solu se traten los temas urgentes que la justificaron.
4.2.2. Funciones del secretario:
* Llevar los archivos del comité:

— De las actas, que son realizadas por el secretario, revisadas v
aprobadas por los miembros del comité y firmadas por el pre-
sidente v el secretario.
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— D las consultas que llegan y los casos que se estudian,
— Del material de educacién.

— Del material relacionado con las propuestas de politicas, guias
de manegjo v protocelos.

— De la correspondencia.
— Delos reportes del balance econdmico de la gestion del comité.
— Del material difundido por ¢f comité.

De Jos procesos disciplinarios a los miembros del comité, ex-
cepto cnando el proceso es sobre el secretario; en ese caso, ¢l
miembro mds antiguo se encarga de la custodia de la docu-
mentacidn.

* Diligenciar las convocatorias v drdenes del dia de cada reunién.
*  Asegurar el envio de la correspondencia.

4,23, Funciones de los miembros:

» Agistir por lo menos al 80% de las reuniones ¥ sesiones de trabajo
que se realicen durante el ano, v partii;ipar activamente en ellas.

* Diligenciar los encargos hechos por el comité para la realizacion
de las funciones del mismo (capacitacién en ética v bioética a Ia
institucion v a la sociedad, realizar el ¢squemna de una propuesla
de guia de manejo con el componente ético, etc.).

¢ Solicitar reuniones extraordinarias cuando lo estimen pertinente,

* [Proponer iniciativas para el desarrello v buen funcionamiento del
comite,

* Respetar la confidencialidad de los asuntos tratados, asi coma el
secreto de las deliberaciones sobre los mismos.

* Lapresencia yel voto de fos miembros en el comité no es delegable.
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5, Asesorias

Fl comité tiene autonomia para buscar la asesoria que considere nece-
saria para su desarrollo y para la solucion de algunos problemas, dentro de
las posibilidades de su presupuesto.

6. Capacitacion

Para permanecer en el comité, es necesario que conste que cada miem-
bro haya invertido por lo menos 30 horas en capacitacion durante el ao, que
podrd ser a través de cursos, seminarios permanentes organizados por el co-
mité, etc., ademds de lecturas y tiempo de estudio. La capacitacion debe in-
cluir los temas que mds se relacionen con la problematica de la institucion,
procurando que no falten los relacionados con la fundamentacion antro-
polégica, filosofica y ética de las decisiones que se tomen.

A Toma de decisiones

Todos los miembros del comité deberdn velar por que cada uno se pueda
expresar libremente, pero para facilitar la libertad en la decisidn final de un
problema, se votara en secreto, ¥ todos tienen el derecho a hacer salvamento
de voto cuando su propuesta no haya sido apoyada por la mayoria; este sal-
vamento de voto quedard consignado, si asi lo solicita el interesado, con los
argumentos que lo sostengan y el nombre de quien los expone, en la respues-
ta que dé el Comité.

Las propuestas y respuestas a consultas se entregardn por escrito,
con argumentos éticos que las sustenten, y se guardard copia en los archi-
vos del comité. Eventualmente, y siempre previa peticion por escrifo, se
entregard copia a personas que puedan verse afectadas por el contenido de
las respuestas v propuestas. Estas tendrdn cardcter de conclusiones o reco-
mendaciones, y quien las recibe es el dnico responsable de la decision que
tome.

Cuando se considere oportuno, el comité creard un subcomite que rea-
lice determinadas actividacles.
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Il COMITES BIOETICOS CLINICOS DE INVESTIGACION (C.BI)

El término investigacidn implica en esta experiencia los estudios de
salud y de comportarmiento.

Las investigaciones con sujetos humanos comprenden tanto las que se
combinan con la atencitn del paciente {investigaciones clinicas), como las
que se realizan con pacientes u otros sujetos, o con datos relativos a ellos, con
el tinico propdsito de obtener conocimientos generalizables. La investigacion
se caracteriza como clinica si el disefio de uno o mds de sus componentes se
hizo con fines diagndsticos, profilécticos o terapéuticos, aunque a algunos de
los sujetos de investigacitn se les administren placebos o se les realicen ensa-
yos de laboratorio que no son los estrictamente requeridos para alcanzar los
fines de la atencién médica.

Las investigaciones con sujetos humanos comprenden:

* Ensayos controlados de medidas diagnasticas, profilacticas o tera-
péuticas en grupos més numerosos, con el propusito de demaostrar
que dichas medidas producen una determinada respuesta
generalizable,

*  Estudios de procesos fisiologicos, bioquimicos o patoldgicos, o de
la respuesta a una intervencién determinada fisica, quimica o psi-
cologica- en sujetos sanos o enfermos.

* Estudios para determinar las consecuencias para los individuos
v las comunidades, de determinadas medidas profildcticas, pa-
liativas o terapéuticas.

* Estudios de modo de comportamiento, relacionados con la salud
humana en diversas circunstancias y entornos.

Hemos sugerido la conformacion de los Comités Bioéticos Clinicos de
Investigacidn en las instituciones de salud:

Estos comités son grupos que velan porque se apliguen en las investigaciones
las normas éticas y legales acordes con la dignidad de los seres humanos, el valor de
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los animales, y los bignes, intereses y bengficios de la comunidad, en lo relacionado
con ln mvestigacidn,

Se requiere la conformacion de los C.B.L para:

La evaluacion de riesgos y beneficios de la investigacion clinica.
La equidad en la investigacion en salud.

La investigacion en salud al servicio del desarrollo humano.

La norma legal en Colombia sobre requisitos minimos para realizar
investigaciones en humanos es la Reselucion No. 008430 de 1993, Ministerio
de Salud de Colombia, Direccion de Desarrollo Gientifico v Tecnolégico, que
tiene en cuenta los siguientes subtemas:

De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.
De la investigacion en comunidades.
De las investigaciones en menores de edad o discapacitados.

De las investigaciones en mujeres en edad fértil, embarazadas, du-
rante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos; de fa
utilizacion de embriones, dbitos v fetos y de la fertilizacion artificial.

De las investigaciones en grupos subordinados.
De la investigacion en drganos.

De la investigacion en farmacologia.

De la bioseguridad de las investigaciones.

De la investigacién con microorganismos patdgenos o material bio-
logico que pueda contenerlos.

De la investigacion que implique construccién y manejo de dcidos
nucleicos recombinantes,
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* De lainvestigacién con isétopos radiactivos v dispositivos y gene-
radores de radiaciones ionizantes v electromagnéticas,
* De la investigacion biomédica con animales.
Con relacidn al consentimiento informado:
* Consentimiento informado individual: verbal,

* Obligaciones de los investigadores en materia de consentimiento
informado.

* Investigaciones con personas que padecen afecciones mentales o
trastornos de comportamiento.

*  [nvestigacion con prisioneros.

* Investigaciones con sujetos de comunidades subdesarrolladas.

* Consentimiento informado en estudios epidemioldgicos.
Seleccidn de los sujetos de las investigaciones:

* Distribucion equitativa de las cargas y los beneficios.

* Seleccién de mujeres embarazadas, o que amamantan, como suje-
tos de investigacion.

Caricter confidencial de los datos:
*  Proteccion del cardcter confidencial de los datos.
Indemnizacidn a sujetos de imwestigaciones por lesiones accidentales:
*  Derecho de los sujetos a indemnizacién,
Investigaciones con patrocinadores externos:

En Colombia se estd empezando a estudiar el plan de capacitacién para
que los comités de investigacion de las instituciones de salud y las universi-
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dades se conviertan en Comités Bioéticos Clinicos de Investigacion, porque es
mas ficil capacitarlos en bioética, que capacitar en investigacién a los CB.A.
Estos comutés son pocos, porque, por falta de recursos y de capacitacion, en el
pais se investiga poco. De todas maneras, hay una inquietud creciente por
parte de sus miembros, por tener mayor dominio de la dimensidn bioética de
los problemas de investigacion, De todos modos, la legislacidn colombiana
obliga a que toda investigacion en humanos sea avalada por un comité de
¢tica, También se estdn trabajando algunos proyectos de ley que incluyen el
término Comité Bioético Clinico de Investigacion.

Propuesta de resolucidn que remplace la legislacion actual sobre los comités;

Como se sefial al comienzo de la exposicion, en Colombia se estd ha-
ciendo el esfuerzo de actualizar la estructura v funciones de los comités, v
para eso se usd la siguiente propuesta:

Resolucidn por la cual se modifica la Resolucion 13437 de 1991, con
relacion a los Comités de Etica Hospitalaria, y el Decreto 1757, del 3 de agosto
de 1994, con relacidn a los Comités de Etica Hospitalaria,

EL MINISTRO DE SALUD
En gjercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por
los articulos 67 v 120° del Decreto Ley N° 1471 de 1991 v el articulo 70 del
Decreto N° 1292 de 1994,
RESUELVE:
CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
ARTICULO PRIMERO. AMBITO DE APLICACION: Las disposicio-

nes contempladas en la presente resolucion se aplicaran a todas lag institucio-
nes prestadoras de servicios de salud, piblicas, privadas y mixtas, que con-
forman el Sistema General de Seguridad Social en Salud.
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ARTICULOSEGLNDO. Créanse con caracter permanente, en cada una
de las instituciones prestadoras de servicios de salud del sector puiblico y
privado, los Comités Bioéticos Clinicos.

Los miembros de la institucin que conforman estos comités serdn se-
leccionados de Ia lista de voluntarios inscritos en la convocatoria que realice
ol director de la LES.

PARAGRAFO PRIMERQ. En los niveles 2 v 1 de atencién, el Comité
Binético Clinico Asistencial puede estar representado por la mitad de los repre-
sentantes cn los hospitales de los niveles 3 v 4 de atencion, segun se considere,

PARAGRAFO SEGUNDO. En las entidades de salud que dentro de su
drea de influencia presten atencidn a las comunidades ind{genas, se deberd
integrar, al Comité Bioético Clinico, un representante de dicha comunidad.

PARAGRAFO TERCERQ. [.os Comités Bioélicos Clinicas podrin invi-
tar & sus reuniones a representantes de otras entidades, del sector publico y
privado, ¥/0 expertos, asesores o consultores, cuando asi lo estimen necesario,

PARAGRAFQ CUARTO., El Comité Bioético Clinico nombrard un pre-
sidente y un secretario para el desarrollo de las reuniones. Eslos serdn nom-
brados por un periodo de un afio, pudiendo ser reclogidos.

i

ARTICULO TERCERQ) Se definen los Comités Binéticos Clinicos como gru-
pos de didlogo interdisciplinarios, abiertos v respetuosos de la pluralidad ética,
que tienen una funcion asesora -nunca de vigilancia o punitiva-, consultora v de
docenda desde lo hioético, para facilitar la calidad ética en la atencién de satud,

ARTICULO CUARTO. Los Comités Biogticos Clinicos pueden ser de
investigacion o asistenciales.

Fl Comité Bioético Clinico Asistencial tendrd las siguientes funciones:

Asesorar y educar, desde el punto de vista ético y bioético, en lo refe-
rente a:

a) La atencitn a las personas, incluyendo situaciones de conflicto.

b} La relacion entre el personal de la institucion.
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¢} Lainvestigacion, cuande ne hay Comité Bioético de Investigacion
o cuande este realiva consultas al Comité Bioético Asistencial.

di Ladimension ética ¥ bicética de Iz actividad docente que se realice
en la institucion para los miembros de esla v cuando hav convenin
docente-asistenicial con otras instituciones,

el Las actividades de proyeccion social.

£l Facilitar el proceso de decisién en los casos mas conflictivos, desde
el punio de vista ctico en la perspectiva del equipo de salud, el
paciente, la familia v otros grupos.

gl Elaborar politicas, gufas de manejo v protocolos que faciliten una
optima calidad ética del trabajo.

ki TDlaborar su propio reelamento (anexo los ineamientos).
F

ARTICULO QUINTO. Los Comités Bioéticos Clinicos tienen autone-
mia absoluta en el desempedo de todas sus competencias y no dependeran
funcionalmente de nadie.

Urganicamente, dependen direclamente de la gerencia de la institucian.

ARITICULO SEX1O. Créanse con cardcter permanente, en cada una de
ias instituciones prestadoras de servicios de salud del sector piblico y priva-
do, Ios Comités Bioéticos Clinicos de Investigacion,

En cl drea de imvestigacidn, en los niveles 4 y 3 de atencidn, estaran
constituidos por seis representantes, come minimo, del dres asistencial v
gerencial de la instituciém prestadora de servicios de salud: médico, enferme-
ra, odontologo o personas invitadas ad-hoc, preferiblemente con especiali-
dad o experticia, en investigacion v en ética o binética,

ARTICULO SEPTIMO. El Comité Bioético Clinico de Investigacion ten-
dré las siguipntes funciones:

La invesligacion cientifica en el dmbito de la biciogia v de la medicina se

desarrollard Horemente, con arreglo a lo establecido en este documento y en las
demds disposiciones juridicas que aseguran la proteccion del ser humano.
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a) Velar por la proteccidn de humanos v animales involucrades en
los procesos de nvestigacion, acorde con las normas vigentes a
nivel nacional e internacional.

bj Velar porque los protocolos v procesos de investigacion en huma-
nos y animales cumplan con las normas vigentes a nivel nacional ¢
internacional.

ARTICULQ OCTAVO. No podré llevarse a cabo invesligacion alguna
en una persona, a menos que se cumplan las condiciones siguientes:

— Que no exista un métodn alternativo a la investigacion con seres
humanos, de eficacia comparable.

— Que los riesgos a que se puedan exponer lz persona o grupos de
personas, no sean desproporcionados a los beneficios potenciales
de la investigacidn.

— Que el provecto de investigacion hava sido aprobada por el Comi-
té Biogtico Clinico de Investigacion, tras haber side objeto de un
examen independiente sebre su pertenencia cientifica, teniendo en
cuenta la importancia del objetive de la investigacion y la dimen-
sion ética.

— Que la persona que se preste a una investigacién sea informada de
sus derechos v de las garantias previstas por la ley para su proteccion,

— Que el consentimiento informado se realizard teniendo en cuenta
la versidn actualizada de la Declaracién de Helsinki.

— Siempre que sea posible, la informacién se dard tanto oralmente
ComO por escrito, Se dard a las personas sujetos de investigacion,
sus parientes, sus tutores o, en su caso, a U representantes lega-
les, con la oportunidad de solicitar cualquicr informacion adicio-
nal sobre la investigacion,

— Si una persona da su consentimiento para participar, tras una ex-

plicacidn completa v detallada del estudio en forma oral (inclu-
yendo sus objetivos, placebo o tratamiento control, beneficios es-
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perados para el sujeto v/u otras personas, riesgos e incomodida-
des, por ejemplo, procedimientos invasivos y, cuando proceda,
existencia de tratamientos médicos alternativos), dicho consenti-
miento deberd registrarse de forma adecuada. El consentimiento
deberd documentarse mediante la firma, con fecha, de la persona,
la firma de un testigo independiente, que confirme el consentimien-
to de esa persona, v la del investigador principal. En ambos casos,
la firma indica que el consentimiento se ha obtenido después de
proporcionar dicha imformacién, v que esta ha sido comprendida
y la persona ha escogido libremente participar, sin perjuicio de sus
derechos legales y éticos, pero con la posibilidad de retirarse del
estudio sin verse obligado a alegar ningiin motivo, a no ser que
haya ocurrido algun acontecimiento adverso.

— i la persona es incapaz de dar su consentimiento por causa de
minoria de edad o inmadurez psicolégica, inconsciencia o enfer-
medad o incapacidad mental grave, en principio puede aceptarse
la inclusién de esta persona en la investigacion, si el Comité Bioético
de Investigacion estd de acuerdo y el investigador cree que la parti-
cipacién favorecerd el bienestar e interés del sujeto, y el represen-
tante legal lo acepta.

— Se dard siempre el consentimiento por escrito cuanda del estudio
no se desprenda un beneficio clinico directo para el sujeto.

— Elinvestigador estd obligado a dar toda la informacién solicitada
que se derive de la participacion en la investigacion, a las personas
que se cstan investigando.

ARTICULO NOVENO. Respeto a postulados éticos.

— Todas las investigaciones, antes de su inicio, deben contar con el
informe previo del correspondiente Comité Bioético Clinico de
Investigacion.

— Todas las investigaciones se realizardn en condiciones de respeto a
los derechos fundamentales de la persona y a los postulados éticos
que afectan a la investigacion biomédica con seres humanos, si-
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guiéndose a estos efectos los contenidos en la Declaracién de
Helsinki y sucesivas actualizaciones.

ARTICULO DECIMO. Quedan excluidos de la competencia de los Co-
mités Bioéticos Clinicos:
a) Elamparo juridico directo de las personas o del hospital.

b) Latoma de decisiones: los comités, excepto en casos muy especia-
les, tienen papel asesor, consultor y de consejeria, y dejan la toma
de decisiones en manos de en quien siempre han estado: el pacien-
te, el equipo de salud, la familia o la autoridad judicial.

¢} El analisis de problemas socio-econémicos; solo le compete al co-
mite su dimension bioética.
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