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COMENTARIOS A LOS ARTICULOS DE LA REGLAMENTACION PARA LA
CONSTITUCION DE COMISIONES DE BIOETICA Y CALIDAD INTEGRAL DE
LA ATENCION DE LA SALUD EN LAS INSTITUCIONES. !

FILOSOFIA DE LA COMISION. El Poder Ejecutivo, por resolucion (610/005)
del 11 de abril de 2005 constituyo la Comision de Bioética y Calidad Integral
de la Atencion de la Salud, con caracter honorario y de alcance nacional. Sus
funciones son de asesoramiento en educacion, supervision y normatizacion.
No tiene funciones de tribunal ni juzga actos de malpraxis. El Decreto
dispone que “Podra constituir una red de Comisiones Departamentales,
Regionales y locales en los diferentes efectores tanto publicos como
privados bajo su control.”

Posteriormente se aprobaron las leyes 18.335 y 18.473 que establecen en
varios articulos la necesidad de comisiones de bioética en las instituciones.
Considerando que “la salud, derecho de todos, requiere de la participaciéon
responsable de todos en la utilizaciéon de sus recursos, en la adecuacion y
cuidado de su gestion y en la valoracion y control de sus resultados. A los
efectos de contribuir a una nueva filosofia que no sélo contemple la
introduccién de la bioética, sino la incorporacién de la misma al
aseguramiento de la calidad de la atencion de la salud junto con los otros
parametros sefialados (técnico-asistencial y contenido humano intrinseco)
se ha creado dentro del Ministerio de Salud Publica una comision central, de
caracter nacional: la Comisién de Bioética y Calidad Integral de la Atencion
de la Salud. Sus objetivos son: 1) Promover la educacién al personal médico
y asistencial asi como al administrativo y al publico con respecto a derecho
y deberes respectivos, y la educacion continua en DDHH, principios éticos, y
relacion entre equipo de salud y usuarios. Propiciar la educacién especifica
para los miembros de los Comités Hospitalarios de Etica?, y para el personal
de Atencion al Usuario. Contribuir al conocimiento y difusién de las normas
relativas a los derechos y deberes del personal de los establecimientos
sanitarios. 2) Incentivar la elaboracién de normas y pautas para mejorar la
calidad técnica y contenidos humanos y éticos de la atencion de la salud. 3)
Propender al mejoramiento de la calidad de la atencion considerando los
aspectos de Estructura, Proceso y Resultado.” (Documento 2 de Comision de
Bioética y Calidad Integral de la Atencién de la Salud)

El 8 de setiembre de 2010 se aprobo el Decreto 274 que reglamenta la Ley
18.335 del 15 de agosto del 2008 de “Pacientes y usuarios de los servicios de
salud, se establecen sus derechos y obligaciones” El capitulo V del decreto
esta dedicado a las Comisiones de Bioética en las instituciones aludidas en
dichaley.

1 Aprobado 9 de noviembre de 2006. Revisado 21 de junio de 2007, mayo 2008, octubre 2010.

2 A partir de las leyes 18.335 y 18.473 su denominacion es Comisiones de Bioética.
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La Ley 18.473 del 3 de abril de 2009, de Voluntad anticipada también impone
comisiones de bioética institucionales para ciertos procedimientos de ese
tema especifico.

Los articulos que se citan a continuacién corresponden al capitulo V del
Decreto 274/2010.

1. AMBITO DE ACTUACION.
Decreto 274/2010. ARTICULO 37°.- Deberan constituir Comision de Bioética:
a) Los servicios de salud publicos y privados que integran el Sistema Nacional
Integrado de Salud.
b) Los servicios de salud dependientes de personas juridicas publicas que no
integren el Sistema Nacional Integrado de Salud.
c) Las Instituciones de Asistencia Médica Privada Particular no comprendidas en el
literal a) que brinden internacion médico quirurgica.
d) Los servicios de emergencia movil.
e) Los Institutos de Medicina Altamente Especializada no incluidos en los literales
anteriores.
ARTICULO 38°.- Segun el caso, el Ministerio de Salud Publica podra autorizar:
a) La constitucion de méas de una Comision de Bioética en un mismo servicio de
salud, cuando la complejidad del mismo o su organizacion territorial lo justifique.
b) La integracion de una Comision de Bioética comun a méas de un servicio de
salud, cuando los acuerdos de complementacién entre ellos impliquen vinculos
referidos a la atencién de los usuarios que lo hagan conveniente o necesario.
c¢) El funcionamiento de la Comisidon de Bioética en el seno de la Comision de
Seguridad de los Pacientes y Prevencion del Error en Medicina, que reglamenta la
Ordenanza del Ministerio de Salud Publica No. 481/008 del primero de agosto de
2008.
COMENTARIO: El decreto confirma la necesidad de comisiones de bioética
con el propoésito de potenciar el sentido ético de las personas que trabajan
en el campo sanitario, como obligacion ineludible para conjugar la mejora en
la toma de decisiones clinicas. La comisién de bioética es un Organo
consultivo, al servicio de los equipos de salud y usuarios del sistema de
salud, creado para analizar y asesorar sobre las cuestiones de caracter ético
gue se suscitan como consecuencia de la labor asistencial, con el objetivo
de proteger los derechos de los usuarios y mejorar integralmente la calidad
de la asistencia.

2. INTEGRACION.
ARTICULO 41°.- Las Comisiones de Bioética estaran integradas por trabajadores
de la salud y usuarios representativos del respectivo colectivo del servicio de salud.
La integracidn observara el principio de la multidisciplinariedad y la presencia de
personas de ambos sexos.
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ARTICULO 42°.- Las Comisiones de Bioética elegiran, de entre sus integrantes, un
Coordinador, a quien correspondera la convocatoria de las sesiones y las relaciones
con la direccion tecnica y demés autoridades del servicio de salud respectivo.

ARTICULO 43°.- Las Comisiones de Bioética serdn honorarias. Las Direcciones de
los servicios de salud dispondran que los trabajadores que las integren sean
liberados de otras tareas a su cargo a los efectos de cumplir sus funciones en dichas
Comisiones.

ARTICULO 44°.- Las Comisiones de Bioética sesionaran ordinariamente por lo
menos una vez al mes y extraordinariamente cuando asi sea dispuesto por la
Direccion Técnica del servicio de salud respectivo o por el Coordinador de la propia
Comision.
COMENTARIO: La experiencia nacional (y algunos reglamentos de
comisiones en otros paises) hacen recomendable que no integre la Comisién
de Bioética la direccion institucional, ya que podrian limitar la libertad
necesaria en la discusion o defender los intereses institucionales en
competencia con los del usuario o del equipo de salud tratante.
La Comision de Bioética y Calidad Integral de la Atencion de la Salud central
del MSP dispone de material de asesoramiento sobre el perfil recomendado
para los integrantes y para orientar a los coordinadores en los aspectos
técnicos de funcionamiento, asi como de bibliografia para la educacion
especifica de quienes se integren a las comisiones institucionales.

ARTICULO 48°.- Cada Comisién de Bioética, con el nimero de integrantes con

que cuente o ampliada segun lo requieran las normas aplicables, podran constituirse

en Comité de Etica de la Investigacion regulado en el Anexo del Decreto No.

379/008 de 4 de agosto de 2008, que regula su actuacion en estos casos.
COMENTARIO: este articulo habilita que las instituciones donde se realice
investigacion puedan ampliar la integracion de su Comisién de Bioética para
transformarla en una Comisién de ética en investigacion, cumpliendo con las
normas vigentes para los CEl.

3. FUNCIONES Y RELACIONAMIENTO.
ARTICULO 39°.- Las Comisiones de Bioética promoveran la difusion y aplicacion
de los principios reconocidos y consagrados por las normas constitucionales, legales
y reglamentarias en materia de Bioética.
COMENTARIO: Este inciso reconoce el criterio de que las comisiones
institucionales promuevan los principios rectores del SNIS y disposiciones
del MSP aplicables, en el marco de lo establecido en el art. 3, lit. f de la ley
18211 del 5/12/2007.
Articulo 39.A tales efectos, tendran las siguientes funciones:
a) Educativa, promoviendo ante la direccion del servicio de salud y ejecutando, con
su aprobacion, programas y acciones de difusion y capacitacion en los temas de
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Bioética y calidad integral de la atencion dirigidos a trabajadores de la salud,
usuarios y pacientes.
COMENTARIO: Su primera funcion es la educacion del personal sanitario y
de los usuarios en temas de bioética y calidad integral de la atencion. A tales
efectos fomentaran jornadas de reflexién y debate, cursos y talleres sobre la
integracion de los aspectos bioéticos, y de calidad humana con los técnico
cientificos y sus avances.
Los temas relacionados con la Bioética, durante la etapa formativa de cada
comisién, pueden ser consultados con la Comision de Bioética y Calidad
Integral de la Atencién de la Salud central del MSP, la cual suministrara la
bibliografia y la orientacion imprescindibles.

b) Consultiva, asesorando a la direccidn técnica del servicio de salud en los asuntos
de Bioética y calidad integral de la atencion que la misma someta a su dictamen por
iniciativa propia, a solicitud de los trabajadores de la salud de la institucién o de sus
oficinas de atencion al usuario, tanto en casos retrospectivos como prospectivos. En
caso de que las solicitudes de trabajadores y oficinas de atencion al usuario no
fuesen remitidas a la Comision de Bioética, la direccion técnica deberd dar
explicacion fundamentada a los respectivos interesados.
COMENTARIO: Esta actividad puede contribuir a la resolucién de los propios
problemas planteados a los distintos efectores de la salud, y a una mejoria
de la calidad de atencién. La Comisién de Bioética institucional tendra
independencia técnica dentro de su institucién para asesorar y hacer
propuestas a la direccion. Que sea designada por la institucién, no impide
gue sus resoluciones sean tomadas con total independencia.

¢) Normativa, asesorando a la direccion técnica del servicio de salud, a su solicitud

0 por iniciativa propia, en materia de documentos y procedimientos institucionales

relacionados con la Bioética, tales como consentimiento informado, derechos y

deberes de usuarios y pacientes y elaboracion de guias de Bioética para su

aplicacidn en problemas de esa naturaleza que se presenten en la institucion.
COMENTARIO: El ejercicio de funciones normativas sobre bioética y calidad
integral, particularmente si se trata de recomendaciones generalizables, se
hard, en los aspectos éticos, en coordinacion y consulta con la Comision de
Bioética yCalidad Integral de la Atencion de la Salud central del MSP, y en
los aspectos técnico cientificos de acuerdo con las disposiciones que
adopte el MSP. Esta funcion es la mas compleja que asume una comision,
debido que exige una solida formacién personal y de consolidacién como
grupo. Las comisiones de bioética nunca actian como tribunales
deontolégicos, no juzgan la conducta de los profesionales, no actldan en
casos de malpraxis médica, ni en casos gremiales. Las comisiones son
asesoras, no revisoras.
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Ademaés de las funciones indicadas en los literales anteriores, las Comisiones de
Bioética tendran las que le atribuyen el Articulo 8 de la Ley No. 18.473 y los
Articulos 51 y 54 del Decreto No. 399/008 de 18 de agosto de 2008.
COMENTARIO: Se trata de situaciones excepcionales que el decreto impone
gue sean solucionadas mediante resoluciones especificas de cada Comision
de Bioética.
ARTICULO 40°.- Las Comisiones de Bioética actuardn con independencia técnica
dentro del ambito de cada servicio de salud. Excepto cuando la Ley disponga lo
contrario, los asesoramientos y dictdmenes de las Comisiones de Bioética tendran el
caracter de recomendaciones no vinculantes.

ARTICULO 46°.- Las Comisiones de Bioética de los servicios de salud podran
realizar consultas con la Comision de Bioética y Calidad Integral de la Atencién de
la Salud del Ministerio de Salud Publica. Asimismo, presentaran a la Direccion
General de la Salud del Ministerio de Salud Publica, para su consideracion y
remision a la Comision de Bioética y Calidad Integral de la Atencion de la Salud del
mismo, un informe anual de las actividades realizadas, incluyendo una
autoevaluacion de su actuacion.
COMENTARIO: A los efectos de mantener un funcionamiento coherente en el
Sistema Nacional Integrado de Salud, las Comisiones institucionales tendran
comunicacion permanente y deberan realizar consultas frecuentes realizaran
las consultas pertinentes con la Comision central del MSP. A tales efectos la
Comisién central del MSP suministrara bibliografia, propia, local e
internacional.

4. INTEGRACION de COMISIONES EXISTENTES.
ARTICULO 45°.- Las Comisiones y los Comités existentes en cada servicio de
salud, relacionados con otros aspectos de evaluacion y control de la calidad
asistencial, remitiran copia de los informes que elaboren a las Comisiones de
Bioética.
Asimismo, las Direcciones Técnicas de los servicios de salud remitirdn a las
Comisiones de Bioética los informes que presenten al Ministerio de Salud Publica 'y
al Area de Atencion al Usuario del mismo por aplicacion del Articulo 2 del Decreto
No. 15/006 de 16 de enero de 2006.
COMENTARIO: Como ejemplo de comisiones existentes citamos: “Comité de
Auditorias, de Historias Clinicas, de Fallecidos, Comision de Plan de
Invierno, Comité de Farmacia y Terapéutica, Comité de Infecciones
Intrahospitalarias, Comision de Evolucion de Registros Asistenciales.”3,
Comisién de Seguridad del Paciente, etc. Sus informes se analizaran como
insumos naturales para el funcionamiento de las comisiones de Bioética
institucionales que permitan a la Comision de Bioética tener una mas amplia
perspectiva de la realidad institucional posibilitando recomendaciones y

8 (segun el informe cualitativo de ASSE. Rendicion de Cuentas 2005)
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asesoramientos sobre aspectos de bioética y calidad integral. La comisién
de Bioética no juzga, su funcion es de reflexionar, dialogar, detectar
problemas éticos en los enfrentamientos en el momento de la toma de
decisiones.

Ante la posibilidad de que puedan existir ya formados Comité de Etica
Hospitalaria, se buscard su transformacién en Comision de Bioética,
utilizando las experiencias recogidas.

5. CRITERIOS DE ORGANIZACION.
ARTICULO 49°.- Los servicios de salud incluidos en el Articulo 2 del presente
Decreto deberdn comunicar la constitucion de sus respectivas Comisiones de
Bioética a la Direccion General de la Salud del Ministerio de Salud Publica,
indicando la identidad de sus integrantes y del coordinador y los medios de
comunicacion telefonica y electronica.
Toda modificacion en la integracion de las Comisiones debera ser comunicada a la
misma dependencia dentro de un plazo de 30 dias de producida.
La Comision de Bioética y Calidad Integral de la Atencion de la Salud del
Ministerio de Salud Publica llevara un registro de todas las Comisiones de Bioética
que se constituyan y de su integracion actualizada.
COMENTARIO: Los efectores publicos y privados les suministraran la
infraestructura basica (por ej. local de reunion, material de oficina que
incluya un archivo bajo llave, secretaria, etc.) necesaria para el
funcionamiento de las mismas y de modo de preservar la confidencialidad
de los datos.
La Comisiéon central del MSP “podra constituir una red de Comisiones”?,
propiciando los encuentros peridédicos para la educaciéon y revisién de los
problemas que hayan tenido las Comisiones de Bioética institucionales.

4 Decreto de la Comisién de Bioética y Calidad Integral de la Atencion de la Salud, 610/005.
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