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CONSEJERIA DE SANIDAD
Y BIENESTAR SOCIAL

DECRETO 108/2002,de 12 de septiembre, por €l que seestablece el rég -
men juridico de los Comités de Etica Asistencial y se crea la Comi -
sion de Bioética de Castilla y Ledn.

La asistencia sanitaria moderna pone a acance de las personas
—pacientes y profesonaes— el empleo de técnicas que hace slo unos
afios no eran ni tan siquieraimaginables. Estas nuevas aplicaciones cien-
tificas no sdlo plantean importantes exigencias en el ambito de la compe-
tencia profesional, sno también numerosos dilemas de carécter ético.

Lanovedad de la técnica aplicable, mas que requisito para el surgi-
miento de este tipo de cuestiones éticas, constituye el sustrato de algunos
casos-limite que, por su propia naturaleza, impresionan la conciencia
social a verse afectada de raiz la propia vida humana. Los supuestos de
interrupcién del embarazo, las transfusiones sanguineas a personas que
profesan determinadas creencias, €l trato médico que deben recibir los
enfermos terminales, son solo algunos de |os gjemplos de esta encrucija-
daen laque profesionales y pacientes pueden encontrarse.

No obstante, el componente ético de las decisiones clinicas acompa-
fia en toda ocasi6n a su factor cientifico y técnico, pues siempre esta pre-
sente el necesario respeto aladignidad de la persona como ser humano a
gue en ninguin supuesto cabe instrumentar.

La complejidad de este tipo de cuestiones en una sociedad plural hace
que tanto el profesional como el paciente puedan tener, a veces, una sen-
sacion de soledad y desamparo ala hora de tomar decisiones dificiles. En
estos casos, €l asesoramiento por parte de los Comités de Etica Asisten-

cial, érganos interdisciplinares especiamente dedicados d andlisis de
estas materias, puede resultar muy Util.

El presente Decreto establece el régimen juridico de tales Comités,
gue en ningun caso sustituiran el ambito de decisién que es propio de los
concretos profesionales y usuarios—de ahi el carécter no vinculante delos
informes emitidos—, pero que pueden sin duda suponer un sdlido apoyo,
evitando la conflictividad o €l recurso a actitudes puramente defensivas,
al mismo tiempo que promueven la formacion en bioética de los profe-
sionales y contribuyen a una asistencia sanitaria més humanay de mayor
caidad.

Por todo ello se pretende impulsar la creacion y funcionamiento de
Comités de Etica Asistencial ,creandose ademés,como valor afiadido,una
Comisién de Bioética de Cadtillay Ledn que intervendra en |os procesos
de acreditacion y servird de referente a los distintos Comités creados.

Todo ello con independencia de otros 6rganos establecidos a amparo
de las previsiones de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medica
mento, respecto de los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos
con medicamentos.

En su virtud, a propuestadel Consejero de Sanidad y Bienestar Social,
consultado el Consejo Regional de Salud y previa deliberacion del Con-
segjo de Gobierno de la Junta de Castillay Ledn, en su reunion del dia
de 12 de septiembre de 2002,

DISPONGO:

Articulo 1.— Objeto.

Mediante el presente Decreto se establece €l régimen juridico de los
Comités de Etica Asistencial en los centros, serviciosy establecimientos
sanitarios de titularidad publica o privada ubicados en €l territorio de la
Comunidad de Castillay Ledn,y se creala Comision de Bioética de Cas-
tillay Leon.

CAPITULOI
Comités de Etica Asistencial

Articulo 2.— Concepto y ambito de actuacion.

1.— Los Comités de Etica Asistencial son 6rganos colegiados de deli-
beracin,con carécter consultivo e interdisciplinar, creados en los centros,
serviciosy establecimientos de titularidad publica o privada para €l ana
lisis y asesoramiento sobre las cuestiones de caracter ético que surjan en
el ambito asistencial,con €l fin Gltimo de contribuir ala humanizacion de
laasistencia sanitaria.

2.— El ambito de actuacion de un Comité de Etica Asistencial puede
extenderse a uno o varios centros, servicios o establecimientos ubicados
en el territorio de la Comunidad de Castillay Leon.

Articulo 3.— Creacion.

Los Comités de Etica Asistencial se crearan con carécter voluntario
por acuerdo de la persona o personas responsables de los centros, servi-
cios o establecimientos en los que vayan a intervenir.

Articulo 4.— Acreditacion.

1.— Los Comités de Etica Asistencial que lo deseen podrén ser acredi-
tados por la Consgjeria de Sanidad y Bienestar Social siempre que cum-
plan los requisitos exigidos en el presente Decreto. Para ser acreditados,
los Comités de Etica Asistencial deberan justificar un afio de funciona-
miento, al menos, desde su creacion.

2~ Lasolicitud de acreditacion de un Comité de Etica Asistencial se
dirigiraalaConsgjeriade Sanidad y Bienestar Social, firmada por la per-
sona o personas responsables de |os correspondientes centros, servicios o
establecimientos, y acompafiada de |os siguientes documentos:

a) Copiadel acuerdo de creacion del Comité o certificacion referida
a momento en que comenzé a funcionar.

b) Justificacion documental de las actividades desarrolladas por €
Comité durante €l tltimo afio.

¢) Relacién de miembros del Comité,con expresion del puesto de tra-
bajo que desempefian y su curriculum vitae, con especial referen-
ciaasu interés, conocimiento y experiencia en materia de bioética.

d) Declaracion del solicitante o solicitantes relativa a los medios
materiales y humanos que se ponen a disposicion del Comité para
el adecuado gjercicio de sus funciones,como minimo:espacio para
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secretaria,mobiliario adecuado para garantizar la confidencialidad
de los documentos, soporte informético para mangjar la informa-
cién y cuantos puedan tener incidencia en su meor funcionamiento.

€) Copia del reglamento de régimen interno del Comité.

3.— Comprobado el cumplimiento de los requisitos por la Comision de
Bioética de Castillay Ledn, y a propuesta de ésta, €l Consgjero de Sani -
dad y Bienestar Social resolvera la acreditacion del Comité, especifican-
do el ambito de actuacion que le corresponda.

4.—Unavez acreditados, 10s Comités de Etica Asistencial comunica-
ran en todo momento ala Consegjeria de Sanidad y Bienestar Social cual-
quier modificacién que se produzca en su composicion o régimen de fun-
cionamiento.

5.— A propuesta de la Comision de Bioética de Castillay Ledn, y de
forma motivada, e Consgjero de Sanidad y Bienestar Social podra dejar
sin efecto la acreditacion de un Comité de Etica Asistencial por incum-
plimiento de o dispuesto en |a presente norma o en otras de desarrollo de
lamisma.

Articulo 5.— Composicion.

1.— La pertenencia a un Comité de Etica Asistencial serd sempre
voluntaria.

2.— Los Comités deberén estar formados por un nimero minimo de
siete miembros, a ser posible con formacion y experiencia en materia de
bioética, entre los cuales debera figurar:

a) Persona facultativo.

b) Personal sanitario no facultativo.

¢) Personal no sanitario.

d) Una persona licenciada en Derecho, o titulada superior con cono-
cimientos de legislacion sanitaria.

€) Unapersonagjenaa centro, servicio o establecimiento, no vincu-
lada a las profesiones sanitarias,con interés acreditado en bioética.

Se procurard que €l personal sefialado en los apartados a),b) y c) esté
representado en el Comité con un ndmero de miembros similar para cada
uno de ellos.

3.— En € supuesto de que en |os centros,servicios o establecimientos
exista Comité Etico de Investigacion Clinica,Comision de Calidad o Ser-
vicio de Atencion al Usuario, un miembro de cada uno de estos 6rganos
debera formar parte del Comité de Etica Asistencial.

4.—No podraformar parte del Comité de Etica Asistencia el personal
gue ostente puestos directivos en el ambito sanitario.

Articulo 6.— Designacién de los miembros.

1.— Acordada la creacion de un Comité, la designacion de sus prime-
ros miembros serarealizada por la persona o personas responsables de los
correspondientes centros, servicios o establecimientos. Los sucesivos
nombramientos se realizaran por & propio Comité de Etica Asistencial.

2.— Una vez designados, los miembros del Comité elegiran de entre
ellos alas personas que desempefiaran la Presidencia y |a Secretaria.

3.— Siempre que existan candidaturas, cada cuatro afios se renovara
como minimo a un tercio de los miembros del Comité.

4.— La participacion como miembro del Comité serd siempre atitulo
individual y nunca como representante o portavoz de cual esquiera asocia-
ciones o colectivos.

5.— Los Comités podran crear grupos de trabajo, asi como recabar la
asesoria de consultores o expertos que podran participar en sus sesiones
€OoN VOzZ pero sin voto.

Articulo 7.— Funciones.
1.— Los Comités de Etica Asistencial tendrén las siguientes funciones

a) Velar por los derechos de los usuarios, promoviendo un entorno
asistencial o més humano posible.

b) Velar por el respeto de la dignidad de |as personas que intervienen
en larelacion asistencial.

c) Asesorar en el proceso de toma de decisiones en aquellas situacio-
nes en que se planteen conflictos éticos.

d) Asesorar desde una perspectiva ética a los correspondientes centros,
servicios o establecimientos.

€) Proponer alos correspondientes centros,servicios o establecimien-
tos protocolos y orientaciones de actuacion para aquellas situacio-
nes en las que se presentan conflictos éticos.

f) Elevar las cuestiones que estimen oportunas ala Comisién de Bio-
éticade Cadtillay Ledn.

g) Colaborar en laformacion bioética de los profesionales.
h) Elegir alas personas que desempefiardn la Presidenciay |a Secretaria.
i) Elaborary aprobar su propio r eglamento de régimen interno.

j) Elaborar una memoria anual de actividades, que debera remitirse a
lapersona o personas responsables de | os correspondientes centros,
servicios o establecimientos y a la Consgjeria de Sanidad y Bie-
nestar Social.

2.— Las funciones de los Comités de Etica Asistencial en ningiin caso
comportaran:

a) Subrogarse o reemplazar la decision clinica de los profesionales o
la responsabilidad de quien hubiere solicitado su asesoramiento.

b) Asesorar o emitir informe en los supuestos en que la personainte-
resada hubiese presentado por escrito queja, denuncia o reclama-
cion judicial o administrativa.

c) Emitir juicios acerca de las eventuales responsabilidades de los
profesionales implicados en |os asuntos que se les sometan.

d) Proponer laimposicidn de sanciones.
€) Sustituir alos Comités Eticos de Investigacion Clinica

3. Las funciones de los Comités de EticaAsistencia se entenderan
sin perjuicio de las competencias que en materia de éticay deontologia
de los profesionales sanitarios corresponden a sus respectivos Colegios
Profesionales.

Articulo 8.— Funcionamiento.

1.— El Reglamento de régimen interno determinaralas normas de fun-
cionamiento del Comité,que en todo caso se adecuara alo previsto en las
disposiciones general es reguladoras de |os 6rganos colegiados y en € pre-
sente Decreto. El Comité deberéreunirse en convocatoria ordinaria,como
minimo, cuatro veces a afio. Ademés del régimen ordinario de convoca-
toriasy reuniones, €l reglamento debera prever un régimen especia para
los casos de urgencia.

2.—Losprofesionales, usuarios y érganos directivos o de representa
cion de los correspondientes centros, servicios o establecimientos podrén
dirigirse al Comité solicitandole asesoramiento. Dichas solicitudes se
canalizarén, en el caso de los usuarios, através Servicio de Atencion a
Paciente u 6rgano existente de similares funciones, y através de la Secre-
tarfa del Comité en €l resto de |os casos.

3.— El Comité ser4 convocado con una antelacién minimade siete dias
habiles,salvo en los casos de urgencia. De cada reunion se levantaré acta,
en la que constarén los miembros asistentes, €l orden del dia, las circuns-
tancias del lugar y tiempo en que se ha celebrado, los puntos principales
de las deliberaciones, asi como los acuerdos adoptados.

4.— Paralavdlida constitucion del Comité sera necesaria la presen-
cia del Presidente y Secretario 0 en su caso, de quienes le sustituyan, y
lade la mitad a menos de sus miembros. L os reglamentos de régimen
interno podran establecer un quérum de constitucion distinto en segunda
convocatoria.

5.— Los acuerdos se adoptaran, preferentemente, por unanimidad de
los miembros presentes, y en todo caso por mayoria no inferior a 2/3 de
éstos. En caso de no lograrse launanimidad, asi lo reflejard el Comité en
sus informes 0 recomendaciones, haciendo constar todas las opiniones
vertidas sobre el tema planteado y los razonamientos que las sustenten.

6.— Los informes y recomendaciones emitidos por los Comités de
Etica Asistencial se realizaran por escrito, dirigiéndose directamente a
quien hubiese solicitado su intervencion, y no tendran cardcter vinculante.

7.— Las personas que participen en el Comité de EticaAsistencial y en
sus grupos de tr abajo estaran obligadas a respetar la confidencialidad de
toda lainformacion ala que tengan acceso, asi como a preservar € secreto
de sus deliberaciones.

8.— Sin perjuicio de su dependencia organicaen el seno de los centros,
servicios o establecimientos en los que intervengan, los Comités de Etica
Asistencial gozaran de total autonomia en su actuacion y no tendrén
dependencia funcional de érgano alguno.
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CAPITULOII
Comision de Bioética deCastilla 'y Leon
Articulo 9.— Creacion.

Se creala Comision de Bioética de Castillay Ledn como 6rgano con-
sultivo del Sistema Regiona de Salud, adscrito a la Consegjeria de Sani-
dad y Bienestar Social.

Articulo 10.— Composicién.

1.— LaComision de Bioética de Castillay Ledn constara de Presiden-
cia, Vicepresidencia, Secretariay Vocales.

2— Tanto la persona que ostente la Presidencia como aguellas que
desempefien la Vicepresidencia y las Vocalias deberdn poseer formacion
y experiencia en materia de bioética,y seran nombradas por el Consgjero
de Sanidad y Bienestar Social por un periodo de cuatro afios,pudiendo ser
designadas por otro periodo de tiempo igual.

El Vicepresidente sustituird a Presidente en los casos de ausencia,
vacante, enfermedad y siempre que cualquier circunstancialeimpidaejer-
cer sus funciones.

3.—Entre los Vocales de la Comision habra, a menos:

— Tres personas licenciadas en Medicinay Cirugia, apropuesta, res-
pectivamente, de la Gerencia Regional de Salud, la Direccién
Genera de Salud Publicay el Consejo de Colegios Profesionales
de Médicos de Casdtillay Ledn.

— Dos personas diplomadas en Enfermeria o titulacién equivalente, a
propuesta, respectivamente, de la Gerencia Regional de Salud y del
Consegjo de Colegios Profesionales de Diplomados de Enfermeria
de Cadtillay Ledn.

— Dos profesionales sanitarios de titulacion distinta a las anteriores,
apropuesta, respectivamente, de la Gerencia Regional de Salud y
delaDireccion General de Salud Publica

— Dos personas ajenas a las profesiones sanitarias de las que a
menos una sera licenciada en Derecho, a propuesta, respectiva-
mente, de |a Secretaria General de Sanidad y Bienestar Socia y de
la Direccién General de Planificacion Sociosanitaria

— Dos miembros de Comités de Etica Asistencial de centros, servi-
cios o establecimientos de la Comunidad de Castillay Ledn,a pro-
puesta de la Direccion Generd de Planificacion Sociosanitaria.

— Un miembro de un Comité Etico de Investigacion Clinica de cen-
tros, servicios o establecimientos de la Comunidad de Castilla y
Ledn,a propuesta de la Gerencia Regional de Salud.

4.— Lapersonatitular de la Secretaria, que tendra voz pero no voto,
sera designada por € Consgjero de Sanidad y Bienestar Socia entre el
personal técnico de la Consgjeria.

Articulo 11.— Funciones.

La Comisién de Bioética de Castilla'y Ledn tendra las siguientes
funciones:

a) Asesorar alasingtitucionesy érganos del Sistema de Salud de Cas-
tillay Ledn en materia de bioética

b) Proponer al Consgiero de Sanidad y Bienestar Social la acredita-
cion de los Comités de Etica Asistencia y, en su caso, larevoca
cion de aquélla.

¢) Promover lacreacion de Comités de Etica Asistencial.

d) Ser 6rgano de referenciaen materia de bioética paralos Comités de
Etica Asistencial.

€) Emitir informes y realizar estudios sobre las cuestiones bioéticas
que le sean sugeridas 0 se estimen de interés.

f) Colaborar en la elaboracion y armonizacién de protocolosy orien-
taciones de actuacion atinentes a cuestiones biogticas.

g) Fomentar la formacién bioética de los profesionales del ambito
sanitario.

h) Establecer relaciones de colaboracién con 6rganos de funciones
anal ogas dependientes de otras Administraciones Plblicas.

i) Elaborar unamemoriaanual de sus actividades.

i) Aquellas otras que pudieran serle encomendadas conforme a la
normativa aplicable.

Articulo 12.— Funcionamiento.

1.— La Comisién de Bioética de Cadtillay Ledn aprobara su propio
reglamento de régimen interno.

2.— La Comisién,previa convocatoria de la Presidencia, se reuniraen
sesion ordinariaa menos dos veces a afio. Asimismo podra reunirse con
carécter extraordinario ainiciativade la Presidencia o de unatercera parte
de sus miembros.

3~ La Comisién gjustard su funcionamiento a lo previsto en las dis-
posiciones generales reguladoras de los 6rganos colegiados, en € presente
Decreto y en su reglamento de régimen interno.

4.— La Comision podré acordar la creacién de grupos de trabajo para
el estudio de temas concretos. Asimismo,podrainvitar a personas no inte-
grantes de la misma a participar con voz pero sin voto en sus sesiones y
en las de sus grupos de trabajo.

5.— Las personas que participen en la Comision 0 en sus grupos de tra-
bajo no tendran derecho aretribucién o compensacién econémica alguna,
sin perjuicio de las que procedan por los gastos originados, que tendran
como referente las indemnizaciones por razon de servicio para el perso-
nal dela Administracion de Castillay Leon.

6.— Las personas que participen en la Comision o en sus grupos de
trabajo estaran obligadas a respetar la confidencialidad de todalainfor-
macion ala que tengan acceso, asi como a preservar el secreto de sus
deliberaciones.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera.— Promocién de la creacion y funcionamiento de Comités de
Etica Asistencial.

LaAdministracion de Castillay Ledn fomentaréla creacion de Comi-
tés de Etica Asistencial en los centros, servicios y establecimientos del
Sistema Regional de Salud. Especialmente, promovera la constitucion de
Comités cuyo ambito deintervencion se extienda atodaun Areade Salud.

Los directivos de |os centros,servicios o establecimientos del Sistema
Regional de Salud de los que dependan miembros de Comités de Etica
Asistencial acreditados en dicho ambito, les facilitaran la disponibilidad
de tiempo necesaria para atender a las reuniones y actividades derivadas
de su designacion, debiendo el desempefio de tales funciones compatibi-
lizarse con la actividad propia del puesto de trabajo.

Segunda.— Régimen de los érganos colegiados.

En el régimen de los érganos colegiados previstos en el presente
Decreto, debera tenerse en cuentalaregulacion establecidaen la Ley 3/2001,
de 3 dejulio, del Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de
Castillay Leodn.

DISPOSICION TRANSITORIA UNICA

Validez de autorizaciones obtenidas conforme a la normativa del Ins -
tituto Nacional dela Salud.

L as autorizaciones obtenidas conforme a la normativa del Instituto
Nacional de la Salud sobre Comités de Etica Asistencial mantendran su
validez durante un afio a partir de la entrada en vigor del presente Decre-
to. Transcurrido dicho periodo, ser& preciso acogerse a nuevo régimen si
se desea obtener la acreditacion del correspondiente Comité.

Del mismo modo, serd preciso acogerse a régimen establecido en el
presente Decreto para modificar el ambito de intervencién de un Comité
previamente autorizado conforme ala normativa del Instituto Nacional de
la Salud.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA

Quedan derogadas, en el ambito territorial de la Comunidad de Casti-
llay Ledn, todas aquellas disposiciones de igual o inferior rango que se
opongan alo establecido en el presente Decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Desarrollo y gjecucion.

Se faculta al Consgjero de Sanidad y Bienestar Social para dictar
cuantas disposiciones y resoluciones sean necesarias para e desarrolloy
gjecucion del presente Decreto.
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Segunda.— Entrada en vigor.

El presente Decreto entraraen vigor al dia siguiente de su publicacion
en el «Boletin Oficial de Castillay Ledn».

Valladolid, a 12 de septiembre de 2002.

El Presidente de la Junta
de Castillay Ledn,
Fdo.: JuAN VICENTE HERRERA CAMPO

El Consgjero de Sanidad
y Bienestar Social,
Fdo.: CARLOS FERNANDEZ CARRIEDO
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