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Introduccion

El presente Manual de funcionamiento interno de los comités de bioética
de la Caja Costarricense de Seguro Social constituye una referencia
para quienes integran este tipo de 6rganos colegiados, y tiene como
finalidad propiciar una gestion &gil y acorde con los lineamientos
institucionales en el campo de la bioética.

Con el fin de aproximar al usuario a la comprensién de los contenidos
de la presente propuesta, se transcribe a continuacién una definicion
cldsica del término ‘bioética’.

“Estudio sistematico de la conducta humana en el drea de las ciencias
de la vida y el cuidado de la salud, en cuanto que dicha conducta
es examinada a la luz de los valores y de los principios morales.”
(Enciclopedia de Bioética, 1978).

Pasar del ejercicio de estudiar la conducta humana en el area mencionada,
a aplicar los resultados de dicho estudio, es una tarea que le corresponde
a instancias de reflexiéon y didlogo, denominadas comités de bioética,
las cuales proponen la ejecucion de acciones especificas, orientadas a
encontrar la mejor solucién para las personas involucradas en los dilemas
éticos de la salud, propios de nuestro tiempo.

Los comités de bioética son organismos constituidos con el fin de
promover la reflexién ética en aquellos funcionarios que, ocupandose
de los problemas de la salud, se encuentran a diario con cuestiones
y problemas graves apuntados por las nuevas tecnologias sometidas
a cambios continuos que afectan tanto a la investigacion biomédica
como a la asistencia clinica (Simén V., 2006).

Comienzan a perfilarse estos 6rganos (no precisamente con el nombre
actual) en la década de 1960 (IVIC, 2006), en los Estados Unidos de
Norteamérica, con la finalidad, en aquella época, de evaluar casos
de aborto, esterilizacién, priorizaciéon de pacientes en el uso de las
mdaquinas de hemodidlisis, e investigacion con seres humanos. Sin
embargo, el avance vertiginoso de la ciencia y la tecnologfa ha llevado
a que, hoy en dia, los comités de bioética aborden una larga gama
de temas pertenecientes a tres grandes grupos del conocimiento y del
desarrollo humano: las ciencias médicas y de la salud, las ciencias
bioldgicas y las politicas de salud.




Actualmente, se distinguen cuatro tipos de comités de bioética, segin la
Organizacion Cultural, Cientifica y Educacional de las Naciones Unidas
- UNESCO - (2005):

a) Comités de bioética de cardcter normativo o consultivo. Estos
establecen politicas sélidas en el ambito cientifico y médico para
los ciudadanos de los Estados Miembros de UNESCO.

b) Comitésdeasociaciones médicas profesionales (suelen denominarse
comités deontolégicos de medicina). Definen practicas profesionales
idéneas de atencion al paciente (asociaciones de médicos o de
enfermeros).

c) Comités de ética médica u hospitalaria. Su objetivo es mejorar
la atencién dispensada al paciente (en los hospitales, clinicas de
consulta externa o ambulatoria, centros de cuidados crénicos o a
largo plazo y hospicios). También se conocen con el nombre de
comités de ética asistencial.

d) Comités de ética en investigacion. Protegen a los seres humanos que
participan en investigaciones encaminadas a obtener conocimientos
biolégicos, biomédicos, conductuales y epidemiolégicos susceptibles
de ser generalizados (en forma de productos farmacéuticos, vacunas
o dispositivos).

En este documento se hace referencia a los dos ultimos tipos, que
corresponden a las necesidades reales de la Caja Costarricense de
Seguro Social.

Los comités de bioética en la Caja Costarricense de Seguro Social

En la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS), desde el afio 1975, se
conformé el primer comité de bioética en investigacion, en el Hospital
Nacional de Nifios (su nombre entonces era Comité Etico Cientifico);
posteriormente, en el afio 1977, se fund6 un 6rgano similar en el
Hospital Nacional Psiquiatrico.

En la actualidad, funcionan comités de bioética en investigacion,
en hospitales, clinicas y areas de salud de la institucion, inscritos en
la Subdrea de Bioética en Investigacién, del Area de Bioética de la
Caja, unidad que tiene bajo su responsabilidad la coordinacion y la
supervision de estos 6rganos. También existe el Comité Institucional de
Bioética en Investigacion (COIBI), cuyo ambito de accion se extiende a
todas las unidades asistenciales de la Caja.

disefados para demostrar una respuesta especifica generalizable a esas
intervenciones contra un fondo de variacién biolégica individual; (c)
estudios disenados para determinar las consecuencias de intervenciones
preventivas o terapéuticas especificas para individuos y comunidades;
(d) estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la
salud en variadas circunstancias y entornos; (e) estudios genéticos; (f)
investigaciones sociales relacionadas con el campo de la salud.

La investigacién biomédica puede emplear observacion o intervencién
fisica, quimica o psicolégica; puede también generar registros o
utilizar datos existentes que contengan informaciéon biomédica u
otra informacion acerca de los individuos, quienes pueden o no ser
identificados a partir de los registros o de la informacion.

Estudio observacional o no intervencional: investigaciones biomédicasen
las cuales la poblacién en estudio no es sometida a ninguna intervencion
tendiente a modificar el desenlace del fenémeno estudiado.

Protocolo clinico: secuencia logica de actividades a desarrollar frente
a un problema de salud, en un entorno determinado, teniendo en
cuenta los recursos del centro en el que se han de aplicar. Es de tipo
normativo y se basa en la evidencia cientifica. Debe cumplir varias
condiciones: validez, fiabilidad, aplicabilidad y flexibilidad clinica,
claridad, multidisciplinariedad en su elaboracién, revision planificada
y documentacion.

Protocolo de investigacion: El protocolo es un documento en el que
se declaran por escrito los objetivos, la metodologia, el tipo de andlisis
estadistico, los detalles administrativos y la organizacién del ensayo
clinico, antes de la inscripcion de los participantes.

Subcomité de urgencia: grupo de dos o tres personas que el comité de
bioética designa, por un periodo determinado, para atender situaciones
de urgencia que no podrian ser vistas en una reunion ordinaria ni
extraordinaria.
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Glosario

Caso clinico: Manifestacion individual de una enfermedad.
CLOBI: Comité Local de Bioética en Investigacion

COIBI: Comité Institucional de Bioética en Investigacion

Conflicto de interés: situacion que se presenta cuando un miembro
de un comité de bioética tiene alguna relacién o interés (cientifico,
financiero, material, institucional o social) con respecto a un protocolo
deinvestigacion, unaempresa u organizacién o personas vinculadas con
algtin protocolo, o con un caso y/o protocolo clinico. Respecto de los
investigadores, existe conflicto de interés cuando estos tienen acciones
de capital o cualquier otra relacién financiera con los patrocinadores
del estudio, con las instituciones dedicadas a la investigacion, o bien,
alguna relacion con los resultados de esta

Estudio de genética de poblaciones: estudio que tiene por objeto entender
la naturaleza y magnitud de las variaciones genéticas dentro de una
poblacion o entre individuos de un mismo grupo o de distintos grupos.

Estudio de genética del comportamiento: estudio que tiene por
objeto determinar las posibles conexiones entre los rasgos genéticos
y el comportamiento.

Investigacion biomédica: un tipo de actividad disefada para
desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable. El conocimiento
generalizable consiste enteorias, principios o relaciones, oacumulacion
de la informacién sobre la que se basan, que puede ser corroborado
por métodos cientificos aceptados de observacién e inferencia.

Incluye los estudios médicos y de comportamiento relativos a la
salud humana. Este tipo de investigacion incluye: (a) estudios de
procesos fisiologicos, bioquimicos o patolégicos, o de la respuesta
a una intervencién especifica -fisica, quimica o psicolégica- en
pacientes o personas sanas; (b) ensayos controlados de intervenciones
diagndsticas, preventivas o terapéuticas en grandes grupos de personas,

En cuanto a los comités de bioética asistencial, cuya necesidad es cada
vez mas imperiosa en la CCSS, el Area de Bioética se encuentra en
el proceso de su conformacién. Al presente, solo existe el Comité de
Bioética Asistencial, del Hospital Nacional de Nifos.

La labor de creacion y funcionamiento de ambos tipos de comités
(de bioética asistencial y de bioética en investigacion) en los centros
asistenciales de la Institucion significa un reto complejo, dadas las
razones que se enumeran en el siguiente apartado.

Tipologia y funcionamiento para los comités de bioética en la CCSS

Se ha considerado necesario variar la tipologia y el funcionamiento de
los Comités de Bioética en la Caja, con respecto a la propuesta de la
UNESCO, debido a tres factores fundamentales: la diversidad de los
niveles de atencién, en cuanto a recursos humanos vy fisicos; la evidencia
de que las unidades asistenciales cuentan con multiples grupos de
trabajo que se encargan de asuntos de diferente indole y, el hecho de
crear mas grupos, resulta complicado para sus autoridades; la dificultad
de encontrar recursos humanos profesionales, con la aptitud y la actitud
necesarias para atender funciones relacionadas con la bioética.

Se proponen, entonces, las siguientes modalidades de comités para la
Caja Costarricense de Seguro Social, con el fin de que las direcciones
médicas de cada centro asistencial opten por la mds conveniente.

a. Comités de bioética, con funciones en el campo de la bioética
asistencial y la bioética en investigacion.

b. Comités de bioética asistencial (CBA), encargados de dar
recomendaciones sobre dilemas bioéticos surgidos en la atencion a
los usuarios de los servicios de salud, y de evaluar, desde el punto
de vista bioético, protocolos clinicos.

c. Comités locales de bioética en investigacion (CLOBI), que realizan
funciones especificas de este campo.

El director del centro asistencial podra conformar un dnico comité de
bioética, con funciones en el campo de la bioética asistencial y de la
bioética en investigacion, o en su defecto, conformar dos comités, por
separado: el comité de bioética asistencial y el comité de bioética en
investigacion.




Marco legal aplicable

Los comités de bioética, los comités de bioética asistencial y los
comités de bioética en investigacién deben tomar en cuenta la siguiente
normativa nacional e Internacional:

La Constitucion Politica.

La Ley General de Salud.

La Ley Integral para la Persona Adulta Mayor.

La Ley de Promocién Social de la Mujer .

La Ley de Igualdad de Oportunidades para las Personas con Discapacidad.
La Ley General de VIH/SIDA.

La Ley Constitutiva de la CCSS.

El Cédigo de la Nifiez y la Adolescencia.

El Cédigo Civil y de Familia.

La Ley de Derechos y Deberes de las Personas Usuarias
de los Servicios de Salud Pdblicos y Privados.

La Ley General de Control Interno.

La Ley contra la Corrupcion y el Enriquecimiento llicito
en la Funcién Publica.

El Decreto Ejecutivo 31078-S Reglamento para las Investigaciones
en que Participan Seres Humanos.

La Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites
Administrativos.

El Reglamento para la Investigacién Biomédica en los Servicios
Asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social.

El Reglamento de Seguro de Salud.

El Reglamento del Expediente de Salud.

El Cédigo de Ndremberg, de 1947.

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos, de 1948.
La Declaracion de Helsinki, de 1964, con su revision vigente.

El Pacto Internacional sobre Derechos Civiles y Politicos, de 1976.

Una vez que el CLOBI resuelva enviar una propuesta de protocolo para
que sea revisada por un asesor independiente, el coordinador remitird
al asesor designado una copia del protocolo en cuestién, sin incluir el
nombre del investigador principal ni del patrocinador.

Se le solicitara al asesor designado completar el formulario “Revision
Propuestas de Investigacion’, disefiado para este tipo de evaluacion y enviar
su respuesta en un plazo no mayor a una sesién ordinaria del comité.
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Capitulo V

Articulos complementarios

Articulo 23. Criterios para evaluacion de las propuestas de investigacion
El CLOBI evaluara las propuestas de investigaciéon con base en los
siguientes criterios:

e Concordancia con los principios éticos fundamentales: autonomia,
beneficencia y justicia.

e Diseno cientifico valido.

* |doneidad del equipo investigador para el estudio propuesto, segiin
formacién académica, experiencia y publicaciones realizadas.

e Forma y contenido adecuados de la informacién que se ofrecerd a
los participantes en el formulario de consentimiento informado.

e Procedimientos correctos para obtener el consentimiento informado
y asentimiento informado, si es necesario.

e Compensacién e indemnizaciones debidamente definidos para los
participantes.

* Proteccién adecuada de la confidencialidad de los participantes de
la investigacion.

Para lograr la objetividad de esta evaluacion, se utilizara el formulario
“Revision Propuestas de Investigacion CLOBI”.

Articulo 24. Tipos de resolucion

El Comité podra emitir uno de los siguientes tres (3) tipos de resolucion,
tomado por votacién, para cada estudio: recomendado, diferido o
rechazado (por razones metodolégicas o por motivos éticos).

Articulo 25. Asesoria técnica

El CLOBI elaborara una lista de asesores independientes que
aporten experiencia especial en algunos protocolos de investigacion
propuestos. Estos asesores pueden ser especialistas en aspectos éticos
o legales, en enfermedades o metodologias especificas o pueden ser
representantes de la comunidad, pacientes o grupos con intereses
especiales. Estos asesores deberdn firmar el formulario “Compromiso
de declaracion de potencial conflicto de intereses y acuerdo de
confidencialidad en la funcion del CLOBI”".

e Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigaciéon Biomédica
en Seres Humanos, del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas y la Organizacién Mundial de la Salud
(CIOMS/OMS), dltima version.

e Las Guias de Buena Practica Clinica (GCP-ICH), de la Conferencia
Internacional de Armonizaciéon de Requerimientos Técnicos para
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Gltima version.

e La Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos
Humanos, de la Organizacion Cultural, Cientifica y Educacional de
las Naciones Unidas (UNESCO), de 1998.

e las Guias Operacionales para Comités de Ftica que Evaldan
Investigacion Biomédica, de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), Ginebra, Gltima version.

e La Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos,
de la Organizacién Cultural, Cientifica y Educacional de las
Naciones Unidas (UNESCO), de 2003.

e La Declaracién Universal de Bioética y Derechos Humanos.
Conferencia General de la Organizacion Cultural, Cientifica y
Educacional de las Naciones Unidas (UNESCO), 2005.

e Cualquier otra normativa aplicable en este campo.
Manual de funcionamiento interno

A continuacion se presenta el manual de funcionamiento interno para
cada una de las modalidades de comité, en el siguiente orden:

e Comité de bioética
e Comité de bioética asistencial
* Comité de bioética en investigacion




Manual de funcionamiento interno
de los comités de bioética

Capitulo |

Disposiciones generales

Articulo 1. Definicion del comité

Recibe el nombre de comité de bioética un grupo autorizado de
personas, de caracter consultivo e interdisciplinario, que analiza,
desde una perspectiva bioética, dilemas de la practica asistencial,
evalta protocolos de atencion clinica y de investigacion biomédica de
caracter observacional, y emite recomendaciones al respecto.

Articulo 2. Ambito de actuacion

El comité analizard y emitira un informe sobre los dilemas éticos ocurridos
como consecuencia de la atencién brindada a los usuarios en un centro
asistencial de la Caja Costarricense de Seguro Social y sobre los protocolos
de atencién disefiados por los especialistas para determinadas patologias.
El andlisis se realizara desde el punto de vista bioético.

También analizard los protocolos de investigaciéon biomédica en
seres humanos que se pretendan desarrollar en un centro asistencial
de la Caja Costarricense de Seguro Social. El comité solo analizara
los estudios observacionales que no cuenten con patrocinio externo.
Los estudios observacionales con patrocinio externo, los estudios
de genética de poblaciones y de genética del comportamiento, los
estudios experimentales o intervencionales, seran remitidos por el
comité, a la Subdrea de Bioética en Investigacion, para su tramite ante
el Comité Institucional de Bioética en Investigacion (COIBI-CCSS). En
caso de que haya duda con respecto al tipo de investigacién, segin
la metodologia descrita en el protocolo, el comité deberd someterlo
a revision del COIBI-CCSS, por medio de la Subarea de Bioética en
Investigacion, a fin de que se determine cudl es el 6rgano habilitado
para su evaluacion.

El comité debera elaborar un informe escrito, razonado y con las
recomendaciones correspondientes, en relacién con el protocolo
analizado. Toda recomendacion relacionada con propuestas de
investigacion tendrd una vigencia no mayor de un afno.

Articulo 19. Notificacion de la recomendacion

Las recomendaciones que sean tomadas por el comité de bioética
en investigacion deberdn ser notificadas a la Direccién Médica del
centro asistencial.

Articulo 20. Actas

De cada sesion ordinaria y extraordinaria se levantara un acta, en la
que debera constar el nimero de sesion, la fecha y hora de inicio y
finalizacion de la sesién, los nombres de los miembros presentes y
ausentes, la inhibicién de algtin miembro para conocer y resolver un
asunto, asi como los acuerdos y la sintesis de la discusion. El acta
debera ser firmada por el coordinador y el secretario del comité.

Articulo 21. Deber de confidencialidad

Cada miembro debe completar el formulario “Compromiso de
declaracion de potencial conflicto de intereses y acuerdo de
confidencialidad en la funcién del Comité Local de Bioética”, durante
la primera sesion en la que participe.

Articulo 22. Potencial conflicto de intereses

Los miembros del comité que tuviesen un interés particular en un
protocolo de investigaciéon biomédica, deberan abandonar la sala
de sesiones, antes de que la discusion haya empezado. Si el comité
asi lo requiere, se le podra solicitar a ese miembro que ingrese de
nuevo a la sala para responder algunas preguntas y, posteriormente,
debera retirarse otra vez. Todos estos procedimientos deberan quedar
debidamente documentados en el acta de la sesion.
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Capitulo IV

Funcionamiento interno

Articulo 13. Acceso al comité

Las solicitudes de revision de protocolos de investigaciones con seres
humanos deberdn ser presentadas por el investigador responsable
del estudio, directamente al comité, siguiendo las disposiciones
establecidas en el Reglamento para la Investigacién Biomédica en los
Servicios Asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social.

Articulo 14. Sesiones ordinarias
El Comité sesionara de manera ordinaria al menos dos (2) veces al mes.

El cronograma anual de sesiones serd remitido a la Direccion Médica
respectiva y al Area de Bioética del CENDEISSS.

Articulo 15. Sesiones extraordinarias
Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando el caso asi lo
amerite, para discutir un Gnico asunto.

Articulo 16. Quérum

Para poder sesionar, se requerira la presencia de la mayoria simple de
los miembros, entre los cuales debe estar presente, necesariamente, el
coordinador (o en ausencia de este, el subcoordinador) o el secretario.

Articulo 17. Asistencia

Los miembros deberan firmar la hoja de asistencia, antes de dar inicio
a la sesion. Los miembros que por razon justificada deban ausentarse
de las sesiones, deberan comunicarse directamente con el coordinador
del comité o con el secretario.

Articulo 18. Acuerdos y resoluciones

Las propuestas de investigacion deberdn ser presentadas al menos tres
dias antes de la fecha establecida para sesionar; de lo contrario, la
propuesta se trasladara para la sesion siguiente.

El CLOBI contara con un plazo correspondiente a dos (2) sesiones, o
el equivalente a un mes, para pronunciarse sobre cada propuesta de
investigacion.

Capitulo 1l

Composicion y estructura del comité

Articulo 3. Composicién

El comité de bioética es un 6rgano colegiado, con independencia de
influencias politicas y profesionales, multidisciplinario y equilibrado
en cuanto a edad y género. Se compondrd de al menos siete (7)
miembros, entre los cuales debe haber obligatoriamente un médico,
una enfermera, un abogado y un representante de la comunidad, cuya
formacién académica puede ser de cualquier tipo; los otros miembros
pueden provenir de diferentes disciplinas cientificas, sociales o de
alguin credo religioso legitimado moralmente por la sociedad.

Articulo 4. Subcomité de urgencia

Del seno del comité se debe conformar un subcomité de urgencia,
para atender casos que no tengan posibilidad de ser analizados en una
convocatoria ordinaria o extraordinaria.

Articulo 5. Ubicacion y dotacion de recursos

Para garantizar el cumplimiento de sus funciones, la Direccion Médica
brindara el apoyo para el adecuado funcionamiento del comité, en lo
referente a autorizacion de las reuniones, espacio fisico adecuado para
la realizacién de estas, recursos humanos vy fisicos para la custodia y
archivo de los documentos, y capacitacién y educacién continua.

Articulo 6. Inscripcion

Los comités de bioética deben ser inscritos en el Area de Bioética del
Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y Seguridad
Social (CENDEISSS), antes de iniciar sus funciones.

Articulo 7. Membresia

La Direccion Médica del centro asistencial es responsable del
nombramiento de los miembros, quienes lo seran por decisién voluntaria.
La pertenencia a dicho 6rgano sera a titulo personal y no remunerada.

Articulo 8. Pérdida de la membresia
Se perdera la condicién de miembro del comité por renuncia o por
expulsiéon que acuerde el comité mismo.

El comité podrd recomendar la destitucién de un miembro, cuando se
demuestre indignidad moral, negligencia o imprudencia de este, en sus
funciones como tal.
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En el caso de que un miembro se ausente justificadamente a mas de
seis (6) sesiones ordinarias, sean estas consecutivas o no, o a mas de
tres (3) sesiones ordinarias, sin una justificacién vélida, el coordinador
o el subcoordinador hard la comunicacion respectiva a la Direccién
Médica, para que dicho miembro sea destituido del comité.

Articulo 9. Estructura organica

El comité contard con un coordinador, un subcoordinador y un
secretario. Los dos primeros puestos son nombrados por el Director del
centro asistencial; el secretario, por los miembros del comité.

Articulo 10. Duracién en el puesto
Cada miembro del comité asumira el cargo por un periodo de dos
afos, prorrogable.

Articulo 11. Renovacion de los miembros
La Direccion Médica sera la encargada de nombrar a la persona que
sustituya a un miembro del comité.

Capitulo 111

Funciones

Articulo 12. Funciones del comité de bioética
El comité tendra autonomia en el ejercicio de sus funciones, las
cuales son las siguientes:

a. Analizar casos clinicos que presenten conflictos bioéticos y
elaborar un informe para orientar a los profesionales, pacientes o
familiares en la toma de decisiones.

b. Analizar, desde el punto de vista bioético, protocolos de atencién
disefados por los especialistas para determinadas patologias.

c. Proponer protocolos de actuacién para las situaciones en que
surgen conflictos bioéticos.

d. Analizar, desde el punto de vista bioético, el consentimiento
informado para exploraciones y tratamientos.

e. Evaluar y recomendar protocolos de estudios observacionales sin
patrocinio externo (investigacion no intervencional).

f. Comunicar al Director Médico del centro asistencial, con copia al
investigador solicitante, el resultado de la evaluacién del protocolo

c. Convocar a sesiones extraordinarias.

d. Velar por que se mantenga la confidencialidad de la informacién
sobre los acuerdos que tome el comité.

e. Llevarunregistro de todos los protocolos de investigacién evaluados
(recomendados, diferidos o rechazados) por el comité.

f.  Elaborar informes trimestrales de las actividades del comité y
remitirlos a la Subdrea de Bioética en Investigacion, del Area de
Bioética, del CENDEISSS.

g. Coordinar las actividades administrativas pertinentes con el
secretario.

h. Facilitar el acceso a la documentacion pertinente, a las autoridades
correspondientes, cuando asi lo amerite el caso.

i. Buscary propiciar la participacién de los miembros en programas
de capacitacién y de educacion continua en bioética de la
investigacion.

j. Colaborar con el Area de Bioética y con la Subdrea de Bioética en
Investigacion del CENDEISSS, en lo que corresponda.

k. Participar en las reuniones del Consejo de Comités Locales de
Bioética

Del subcoordinador

a. Sustituir al coordinador del comité en todas sus funciones, en los
casos de enfermedad, ausencia o cuando el puesto esté vacante.

b. Colaborar con el coordinador en funciones delegadas por este.

Del secretario

a. Tomar las actas de las sesiones. Mantener actualizados los archivos
del comité.

b. Mantener actualizados los registros de los casos clinicos y/o
protocolos de atencién analizados.

c. Archivar las actas y la documentacién correspondiente al comité, en
el lugar dispuesto por la Direccién del centro asistencial respectivo,
de modo que permita el mantenimiento de la confidencialidad.
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Articulo 10. Renovacion de los miembros
La Direccion Médica sera la encargada de nombrar a la persona que
sustituya a un miembro del comité.

Capitulo 111

Funciones

Articulo 11. Funciones del comité de bioética en investigacion
El Comité tendra autonomia en el ejercicio de sus funciones, las cuales
son las siguientes:

a. Evaluar y recomendar protocolos de estudios observacionales
(investigacion no intervencional).

b. Comunicar al Director Médico del centro asistencial, con copia al
investigador solicitante, el resultado de la evaluacién del protocolo
de investigaciéon, en un plazo equivalente a la gestion de dos
sesiones ordinarias, o un mes.

c. Llevar un registro de todos los estudios evaluados (aprobados,
diferidos o rechazados).

d. Dar seguimiento a los estudios aprobados.

e. Recomendar a la Direccion Médica la suspensién de un estudio
biomédico y comunicar este hecho al Comité Institucional de
Bioética en Investigacion (COIBI).

f.  Promoverla capacitacién enbioética, tanto de los propios miembros,
como de los funcionarios del centro asistencial respectivo.

g. Facilitar el acceso a la documentacion pertinente, a las autoridades
correspondientes, cuando asi lo amerite el caso.

h. Participar en las reuniones del Consejo de CLOBI.

i. Colaborar con el Area de Bioética y la Subérea de Bioética en
Investigacion del CENDEISSS, en lo que corresponda.

Articulo 12. Funciones de los miembros

Del coordinador

a. Presidir las sesiones, propiciando el pluralismo en la deliberacién
y la participacion de todos los miembros, y cuidando que no se
presenten conflictos de interés.

b. Determinar el quérum.

de investigacién, en un plazo equivalente a la gestion de dos
sesiones ordinarias, o un mes.

g. Llevar un registro de todos los estudios evaluados (aprobados,
diferidos o rechazados).

h. Llevar un registro de todos los casos clinicos y de los protocolos de
atencion analizados.

i. Dar seguimiento a los estudios aprobados.

j. Recomendar a la Direccién Médica la suspension de un estudio
biomédico y comunicar este hecho al Comité Institucional de
Bioética en Investigacion (COIBI).

k. Promoverla capacitacién enbioética, tanto de los propios miembros,
como de los funcionarios del centro asistencial respectivo.

I Facilitar el acceso a la documentacién pertinente, a las autoridades
correspondientes, cuando asi lo amerite el caso.

m. Participar en las reuniones del Consejo de Comités Locales de
Bioética.

n. Colaborar con el Area de Bioética del CENDEISSS, en lo que
corresponda.

No serdn funciones de este comité:

e Amparar actuaciones juridicas directas para los profesionales de la
salud, los pacientes o la institucion.

* Emitir juicios sobre la ética profesional o sobre las conductas de los
pacientes.

e Reemplazar la responsabilidad de quien pide su asesoramiento.
* Proponer sanciones.
e Tomar decisiones vinculantes.

e Realizar estudios cuyo objetivo principal sea el analisis de asuntos
sociales 0 econémicos.

Articulo 13. Funciones de los miembros
Del coordinador

a. Presidir las sesiones, propiciando el pluralismo en la deliberacion
y la participacién de todos los miembros, y cuidando que no se
presenten conflictos de interés.

b. Determinar el quérum.
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c. Convocar a sesiones extraordinarias.

d. Velar por que se mantenga la confidencialidad de la informacién
sobre los acuerdos que tome el comité.

e. Llevarunregistro de todos los protocolos de investigacién evaluados
(recomendados, diferidos o rechazados) y de todos los casos clinicos
y/o protocolos de atencion analizados por el comité.

f.  Elaborar informes trimestrales de las actividades del comité y
remitirlos al Area de Bioética del CENDEISSS.

g. Coordinar las actividades administrativas pertinentes con el secretario.

h. Facilitar el acceso a la documentacién pertinente, a las autoridades
correspondientes, cuando asi lo amerite el caso.

i. Buscary propiciar la participacion de los miembros en programas
de capacitacién y de educacién continua en bioética.

j. Colaborar con el Area de Bioética y con las subdreas de Bioética
Clinicay en Gestion y Bioética en Investigacion del CENDEISSS, en
lo que corresponda.

k. Participar en las reuniones del Consejo de Comités Locales de
Bioética.

Funciones del subcoordinador

a. Sustituir al coordinador del comité en todas sus funciones, en los
casos de enfermedad, ausencia o cuando el puesto esté vacante.

b. Colaborar con el coordinador en funciones delegadas por este.

Funciones del secretario

a. Tomar las actas de las sesiones.

b. Mantener actualizados los archivos del comité de bioética.

c. Mantener actualizada la base de datos de los protocolos de
investigacion analizados y de las referencias bibliogréficas
pertinentes.

d. Mantener actualizados los registros de los casos clinicos y/o
protocolos de atencién analizados.

e. Archivar las actas y la documentacién propia del comité, en el
lugar dispuesto por la Direccién del centro asistencial respectivo,
de modo que permita el mantenimiento de la confidencialidad.

capacitado en el tema. Estara conformado por cinco (5) miembros,
nombrados por el Director Médico; entre ellos, contard con un
representante de la comunidad que no sea funcionario de la CCSS y
cuatro representantes de diversas disciplinas.

Articulo 4. Ubicacion y dotacion de recursos

Para garantizar el cumplimiento de sus funciones, la Direcciéon Médica
brindara el apoyo para el adecuado funcionamiento del comité, en lo
referente a autorizacion de las reuniones, espacio fisico adecuado para
la realizacién de estas, recursos humanos vy fisicos para la custodia y
archivo de los documentos, y capacitacion y educacion continua.

Articulo 5. Inscripcion

Los comités de bioética en investigacion deben ser inscritos en el Area
de Bioética del Centro de Desarrollo Estratégico e Informacién en Salud
y Seguridad Social (CENDEISSS), antes de iniciar sus funciones.

Articulo 6. Membresia

La Direccion Médica del centro asistencial es responsable del
nombramiento de los miembros, quienes lo serdn por decision voluntaria.
La pertenencia a dicho 6rgano sera a titulo personal y no remunerada.

Articulo 7. Pérdida de la membresia
Se perdera la condicién de miembro del comité por renuncia o por
expulsion que acuerde el comité mismo.

El comité podra recomendar la destitucién de un miembro cuando se
demuestre indignidad moral, negligencia o imprudencia de este, en sus
funciones como tal.

En el caso de que un miembro se ausente justificadamente a mas de
seis (6) sesiones ordinarias, sean estas consecutivas o no, o a mas de
tres (3) sesiones ordinarias, sin una justificacion valida, el coordinador
o el subcoordinador hard la comunicacién respectiva a la Direccion
Médica, para que dicho miembro sea destituido del comité.

Articulo 8. Estructura organica

El comité contard con un coordinador, un subcoordinador y un
secretario. Los dos primeros puestos son nombrados por el Director del
centro asistencial; el secretario, por los miembros del comité.

Articulo 9. Duracion en el puesto
Cada miembro del comité asumira el cargo por un periodo de dos
anos, prorrogable.
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Manual de funcionamiento interno de los
comités locales de bioética en investigacion
(CLOBI)

Capitulo |

Disposiciones generales

Articulo 1. Definicion del comité

Recibe el nombre de comité local de bioética en investigacion
(CLOBI), un grupo autorizado de personas, de cardcter consultivo
e interdisciplinario, que evalGa, desde una perspectiva bioética,
protocolos de investigacién observacional en seres humanos y emite
recomendaciones al respecto.

Articulo 2. Ambito de actuacion

El comité analizara los protocolos de investigacion biomédica en seres
humanos que se pretendan desarrollar en un centro asistencial de la
Caja Costarricense de Seguro Social.

El comité solo analizard los estudios observacionales sin patrocinio
externo. Los estudios observacionales con patrocinio externo, los
estudios de genética de poblaciones y de genética del comportamiento,
los estudios experimentales o intervencionales, seran remitidos por el
comité, a la Subarea de Bioética en Investigacion, para su tramite ante
el Comité Institucional de Bioética en Investigacién (COIBI-CCSS).

En caso de que haya duda con respecto al tipo de investigacién, segin
la metodologia descrita en el protocolo, el comité debera someterlo a
recomendacion del COIBI-CCSS, por medio de la Subarea de Bioética
en Investigacién, a fin de que se determine cual es el 6rgano habilitado
para su evaluacion.

Capitulo 11

Composicion y estructura del comité

Articulo 3. Composicién
El comité local de bioética en investigacion es un 6rgano colegiado, con
independencia de influencias politicas, profesionales y comerciales,

Capitulo IV

Funcionamiento interno

Articulo 14. Acceso al comité

Las solicitudes de analisis de casos clinicos pueden ser presentadas
por los pacientes o sus familiares, por los funcionarios de salud, por el
Director Médico o por los mismos miembros del comité, directamente
al coordinador. Estas solicitudes deben ser presentadas por escrito.

Las solicitudes de revisién de protocolos de investigaciones con seres
humanos deberdn ser presentadas por el investigador responsable
del estudio, directamente al comité, siguiendo las disposiciones
establecidas en el Reglamento para la Investigacion Biomédica en los
Servicios Asistenciales de la Caja Costarricense de Seguro Social.

Articulo 15. Sesiones ordinarias
El comité sesionard de manera ordinaria al menos dos (2) veces al mes.

El cronograma anual de sesiones serd remitido a la Direccién Médica
respectiva y al Area de Bioética del CENDEISSS.

Articulo 16. Sesiones extraordinarias
Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando el caso asi lo
amerite, para discutir un Gnico asunto.

Articulo 17. Quérum

Para poder sesionar, se requerira la presencia de la mayoria simple de
los miembros, entre los cuales debe estar presente, necesariamente, el
coordinador (0, en ausencia de este, el subcoordinador) o el secretario.

Articulo 18. Asistencia

Los miembros deberan firmar la hoja de asistencia, antes de dar inicio
a la sesion. Los miembros que por razoén justificada deban ausentarse
de las sesiones, deberan comunicarse directamente con el coordinador
del comité o con el secretario.

Articulo 19. Acuerdos y resoluciones

Para emitir su criterio con respecto a un caso clinico o un protocolo de
atencion, el comité contara con un plazo razonable, de acuerdo con la
complejidad del asunto. El comité debera elaborar un informe escrito,
razonado y con las recomendaciones correspondientes, en relacién
con el caso clinico o el protocolo de atencién analizado.
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Las propuestas de investigacion deberan ser presentadas al menos tres
dias antes de la fecha establecida para sesionar; de lo contrario, la
propuesta se trasladara para la sesion siguiente.

Para pronunciarse sobre una propuesta de investigacion, el comité
contara con un plazo correspondiente a dos (2) sesiones ordinarias, o
el equivalente a un mes. El comité debera elaborar un informe escrito,
razonado y con las recomendaciones correspondientes, en relacion
con el protocolo analizado. Toda recomendacién relacionada con
propuestas de investigacion tendra una vigencia no mayor de un afo.

Articulo 20. Notificacion de la recomendacion

Las recomendaciones relacionadas con casos clinicos y/o protocolos
de atencién deberdn ser notificadas a quien hubiera solicitado la
actuacion del comité y a la Direccién Medica del centro asistencial.
En ninglin caso, las recomendaciones seran vinculantes para quien las
solicite, asi como tampoco para los miembros del comité ni para el
centro asistencial.

Las recomendaciones sobre protocolos de investigacion deberdn ser
notificadas a la Direccion Médica del centro asistencial.

Articulo 21. Actas

De cada sesion ordinaria y extraordinaria se levantard un acta, en la
que deberd constar el nimero de sesién, la fecha y hora de inicio
y finalizacién de la sesion, los nombres de los miembros presentes
y ausentes, la inhibicion de algin miembro para conocer y resolver
un asunto, asi como los acuerdos y la sintesis de la discusion. El acta
debera ser firmada por el coordinador y el secretario del comité.

Articulo 22. Deber de confidencialidad

Cada miembro debe completar el formulario “Compromiso de
declaracion de potencial conflicto de intereses y acuerdo de
confidencialidad en la funcion del Comité de Bioética”, durante la
primera sesion en la que participe.

Articulo 23. Potencial conflicto de intereses

Los miembros del comité que tuviesen un interés particular en un
protocolo de atencién o en un caso clinico, o en un protocolo de
investigacion, deberan abandonar la sala de sesiones, antes de que
la discusién haya empezado. Si el comité asi lo requiere, se le podra
solicitar a ese miembro que ingrese de nuevo a la sala para responder
algunas preguntas y, posteriormente, debera retirarse otra vez. Todos
estos procedimientos deberan quedar debidamente documentados en
el acta de la sesion.

Capitulo V

Articulos complementarios

Articulo 24. Criterios para el analisis de casos clinicos
Los criterios que se deben aplicar para el analisis de casos clinicos y
protocolos de atencién son los siguientes:

e Las indicaciones diagndsticas y/o terapéuticas para intervenir y la
existencia de otras alternativas.

e Los aspectos contextuales, como el contexto social, el econémico,
el juridico y el administrativo en el que se enmarca el caso.

e La voluntad expresada por el paciente o, en situaciones que este no
puede expresar su voluntad, por sus familiares.

* Los beneficios y los riesgos que se derivan de la situacion en estudio.

Para el andlisis de los casos clinicos y protocolos de atencién, los
miembros del comité deben tener acceso libre y confidencial a la
informacion necesaria para determinar las caracteristicas y posibilidades
recomendativas del caso.

Articulo 25. Asesoria técnica

El comité elaborara una lista de asesores independientes que aporten
experiencia especial en algunos protocolos de atencién o casos clinicos
propuestos. Estos asesores pueden ser especialistas en aspectos éticos
o legales, en enfermedades o metodologias especificas o pueden ser
representantes de la comunidad, pacientes o grupos con intereses
especiales. Serdn convocados por escrito a la sesion respectiva.
Deberan firmar el formulario “Compromiso de declaracion de potencial
conflicto de intereses y acuerdo de confidencialidad en la funcion del
Comité de Bioética”.

Una vez que el comité resuelva enviar una propuesta de protocolo de
atencion para que sea revisada por un asesor independiente, el coordinador
remitird al asesor designado una copia del protocolo en cuestion.

Se le solicitara al asesor designado completar el formulario “Revision
de Protocolos de Atencién”, disefiado para este tipo de evaluacion.
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Articulo 19. Acuerdos y resoluciones

Para emitir su criterio con respecto a un caso clinico o un protocolo de
atencion, el comité contara con un plazo razonable, de acuerdo con la
complejidad del asunto. El comité debera elaborar un informe escrito,
razonado y con las recomendaciones correspondientes, en relacion

con el caso clinico o el protocolo de atenciéon analizado.

Articulo 20. Notificacion de la recomendacion

Las recomendaciones deberan ser notificadas a quien hubiera solicitado
la actuacién del comité y a la Direccién Médica del centro asistencial.
En ninglin caso, las recomendaciones seran vinculantes para quien las
solicite, asi como tampoco para los miembros del comité ni para el
centro asistencial.

Articulo 21. Actas

De cada sesion ordinaria y extraordinaria se levantara un acta, en la
que debera constar el nimero de sesion, la fecha y hora de inicio y
finalizacion de la sesién, los nombres de los miembros presentes y
ausentes, la inhibicién de algtiin miembro para conocer y resolver un
asunto, asi como los acuerdos y la sintesis de la discusion. El acta debe
ser firmada por el coordinador y el secretario del comité.

Articulo 22. Deber de confidencialidad

Cada miembro debe completar el formulario “Compromiso de
declaracion de potencial conflicto de intereses y acuerdo de
confidencialidad en la funcién del Comité de Bioética”, durante la
primera sesion en la que participe.

Articulo 23. Potencial conflicto de intereses

Los miembros del comité que tuviesen un interés particular en un
protocolo de atencion o en un caso clinico, deberan abandonar la sala
de sesiones, antes de que la discusion haya empezado. Si el comité
asi lo requiere, se le podra solicitar a ese miembro que ingrese de
nuevo a la sala para responder algunas preguntas y, posteriormente,
debera retirarse otra vez. Todos estos procedimientos deberan quedar
debidamente documentados en el acta de la sesion.

Capitulo V

Articulos complementarios

Articulo 24. Criterios para el analisis de casos clinicos y protocolos
de atencion

Los criterios que aplicara el comité para el andlisis de casos clinicos y
protocolos de atencién son los siguientes:

e Las indicaciones diagndsticas y/o terapéuticas para intervenir y la
existencia de otras alternativas.

* Los aspectos contextuales, como el contexto social, el econémico,
el juridico y el administrativo en el que se enmarca el caso.

* La voluntad expresada por el paciente o, en situaciones que este no
puede expresar su voluntad, por sus familiares.

e Los beneficios y los riesgos que se derivan de la situacién en estudio.

Para el analisis de los casos clinicos y de los protocolos de atencién,
los miembros del comité deben tener acceso libre y confidencial a la
informacion necesaria para determinar las caracteristicas y posibilidades
recomendativas del caso.

Articulo 25. Criterios para evaluacion de las propuestas de investigacion
El comité evaluard las propuestas de investigaciéon con base en los
siguientes criterios:

e Concordancia con los principios éticos fundamentales: autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia.
e Diseno cientifico vélido.

e |doneidad del equipo investigador para el estudio propuesto, segin
formacién académica, experiencia y publicaciones realizadas.

e Forma y contenido adecuados de la informacién que se ofrecerd a
los participantes en el formulario de consentimiento informado y
asentimiento informado.

e Procedimientos correctos para obtener el consentimiento informado
y asentimiento informado, si es necesario.

e Compensacion e indemnizaciones debidamente definidos para
los participantes.
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* Proteccién adecuada de la confidencialidad de los participantes de
la investigacion.

Para lograr la objetividad de esta evaluacién, se utilizara el formulario
“Revision Propuestas de Investigacion CLOBI”.

Articulo 26. Tipos de resolucion

En cuanto a la evaluacién de protocolos de investigacion, el comité
podra emitir uno de los siguientes tres (3) tipos de resolucién, tomado
por votacion: recomendado, diferido o rechazado (por razones
metodoldégicas o por motivos éticos).

Articulo 27. Asesoria técnica

El comité elaborard una lista de asesores independientes que aporten
experiencia especial en algunos casos clinicos, protocolos de atencién
y protocolos de investigacion propuestos. Estos asesores pueden ser
especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o metodologias
especificas o pueden ser representantes de la comunidad, pacientes o
grupos con intereses especiales. Estos asesores deberan firmar el formulario
“Compromiso de declaracion de potencial conflicto de intereses y acuerdo
de confidencialidad en la funcion del Comité de Bioética”.

Una vez que el comité resuelva enviar una propuesta de protocolo
de atencion o de investigacion para que sea revisada por un asesor
independiente, el coordinador remitira al asesor designado una copia del
protocolo en cuestion. En el caso de protocolos de investigacion, no se
deberd incluir el nombre del investigador principal ni del patrocinador.

Se le solicitara al asesor designado completar el formulario “Revision
Propuestas de Investigacion” o el formulario “Revisién de Protocolos de
Atencién”, segln sea el caso, disefiados para este tipo de evaluaciones.

En el caso de protocolos de investigacién, el asesor deberd enviar su
respuesta en un plazo no mayor a una sesion ordinaria del comité.

b. Mantener actualizados los archivos del comité de bioética asistencial.

Mantener actualizados los registros de los casos clinicos y/o
protocolos de atencién analizados.

d. Archivar las actas y la documentacion propia del comité, en el
lugar dispuesto por la Direccion del centro asistencial respectivo,
de modo que permita el mantenimiento de la confidencialidad.

Capitulo IV

Funcionamiento interno

Articulo 14. Acceso al comité

Las solicitudes pueden ser presentadas por los pacientes o sus familiares,
por los funcionarios en salud, por el director médico o por los mismos
miembros del comité directamente al coordinador del comité. Estas
solicitudes deben ser presentadas por escrito.

Articulo 15. Sesiones ordinarias
El comité sesionara de manera ordinaria al menos dos (2) veces al mes.

El cronograma anual de sesiones serd remitido a la Direccion Médica
respectiva y al Area de Bioética del CENDEISSS.

Articulo 16. Sesiones extraordinarias
Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando el caso asi lo
amerite, para discutir un Gnico asunto.

Articulo 17. Quérum

Para poder sesionar, se requerird la presencia de la mayoria simple de
los miembros, entre los cuales debe estar presente, necesariamente, el
coordinador (o, en ausencia de este, el subcoordinador) o el secretario.

Articulo 18. Asistencia

Los miembros deberan firmar la hoja de asistencia, antes de dar inicio
a la sesion. Los miembros que por razén justificada deban ausentarse
de las sesiones, deberan comunicarse directamente con el coordinador
del comité o con el secretario.
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® Proponer sanciones.

e Tomar decisiones vinculantes.

* Realizar estudios cuyo objetivo principal sea el analisis de asuntos
sociales o econémicos.

Articulo 13. Funciones de los miembros

Del coordinador

a. Presidir las sesiones, propiciando el pluralismo en la deliberacion
y la participacién de todos los miembros, y cuidando que no se
presenten conflictos de interés.

b. Determinar el quérum.
c. Convocar a sesiones extraordinarias.

d. Velar por que se mantenga la confidencialidad de la informacion
sobre los acuerdos que tome el comité.

e. Llevar un registro de todos los casos clinicos y/o protocolos de
atencion analizados por el comité.

f.  Elaborar informes trimestrales de las actividades del comité y
remitirlos al Area de Bioética del CENDEISSS.

g. Coordinar las actividades administrativas pertinentes con el
secretario.

h. Facilitar el acceso a la documentacion pertinente, a las autoridades
correspondientes, cuando asi lo amerite el caso.

i. Buscar y propiciar la participacion de los miembros en programas
de capacitacién y de educacién continua en bioética.

j. Colaborar con el Area de Bioética y con la Subarea de Bioética
Clinica y en Gestion del CENDEISSS, en lo que corresponda.

k. Participar en las reuniones del Consejo de Comités Locales de
Bioética.

Del subcoordinador
a. Sustituir al coordinador del comité en todas sus funciones, en los
casos de enfermedad, ausencia o cuando el puesto esté vacante.

b. Colaborar con el coordinador en funciones delegadas por este.

Del secretario

a. Tomar las actas de las sesiones.

Manual de funcionamiento interno de los
comités de bioética asistencial

Capitulo |

Disposiciones generales

Articulo 1. Definicion del comité

Recibe el nombre de comité de bioética asistencial un grupo autorizado
de personas, de caracter consultivo e interdisciplinario, que analiza,
desde una perspectiva bioética, dilemas de la practica asistencial y
evalla protocolos de atencion clinica.

Articulo 2. Ambito de actuacién

El comité analizard dilemas bioéticos ocurridos como consecuencia
de la atencion brindada a los usuarios en un centro asistencial de la
Caja Costarricense de Seguro Social y evaluara protocolos de atencién
disefados por los especialistas para determinadas patologias. El andlisis
se realizard desde el punto de vista bioético.

Capitulo 1l

Composicion y estructura del comité

Articulo 3. Composicién

El comité de bioética asistencial es un o6rgano colegiado, con
independencia de influencias politicas y profesionales, multidisciplinario
y equilibrado en cuanto a edad y género. Se compondra de, al menos,
siete (7) miembros, entre los cuales debe haber obligatoriamente un
médico, una enfermera, un abogado y un representante de la comunidad,
cuya formacién académica puede ser en cualquier disciplina; los otros
miembros pueden provenir de diferentes disciplinas cientificas o sociales,
o de algin credo religioso legitimado moralmente por la sociedad.

Articulo 4. Subcomité de urgencia

Del seno del comité se debe conformar un subcomité de urgencia,
para atender casos que no tengan posibilidad de ser analizados en una
convocatoria ordinaria o extraordinaria.
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Articulo 5. Ubicacién y dotacion de recursos

Para garantizar el cumplimiento de sus funciones, la Direccion Médica
brindara el apoyo para el normal funcionamiento del comité, en lo
referente a autorizacion de las reuniones, espacio fisico adecuado para
la realizacion de estas, recursos humanos vy fisicos para la custodia y
archivo de los documentos, y capacitacion y educaciéon continua.

Articulo 6. Inscripcion

Los comités de bioética asistencial deben ser inscritos en el Area de
Bioética del Centro de Desarrollo Estratégico e Informacién en Salud y
Seguridad Social (CENDEISSS), antes de iniciar sus funciones.

Articulo 7. Membresia

La Direccion Médica del centro asistencial es responsable del
nombramiento de los miembros, quienes lo seran por decisién voluntaria.
La pertenencia a dicho 6rgano sera a titulo personal y no remunerada.

Articulo 8. Pérdida de la membresia
Se perderd la condicién de miembro del comité por renuncia o por
expulsion que acuerde el comité mismo.

El comité podrd recomendar la destitucion de un miembro cuando se
demuestre indignidad moral, negligencia o imprudencia de este, en sus
funciones como tal.

En el caso de que un miembro se ausente justificadamente a mas de
seis (6) sesiones ordinarias, sean estas consecutivas o no, o a mas de
tres (3) sesiones ordinarias, sin una justificacion vélida, el coordinador
o el subcoordinador hard la comunicacién respectiva a la Direccion
Médica, para que dicho miembro sea destituido del comité.

Articulo 9. Estructura organica

El comité contard con un coordinador, un subcoordinador y un
secretario. Los dos primeros puestos son nombrados por el Director del
centro asistencial; el secretario, por los miembros del comité.

Articulo 10. Duracion en el puesto
Cada miembro del comité asumira el cargo por un periodo de dos
afos, prorrogable.

Articulo 11. Renovacion de los miembros

La Direccion Médica sera la encargada de nombrar a la persona que
sustituya a un miembro del comité, tomando en cuenta las caracteristicas
de dicho miembro.

Capitulo Il

Funciones

Articulo 12. Funciones del comité
El comité tendra autonomia en el ejercicio de sus funciones, las cuales
son las siguientes:

a. Analizar casos clinicos que presenten conflictos bioéticos y elaborar
un informe para orientar a los profesionales, pacientes o familiares
en la toma de decisiones.

b. Analizar, desde el punto de vista bioético, protocolos de atencién
disenados por los especialistas para determinadas patologias.

c. Proponer protocolos de actuacién para las situaciones en que
surgen dilemas bioéticos.

d. Analizar, desde el punto de vista bioético, el consentimiento
informado para exploraciones y tratamientos.

e. Llevar un registro de todos los casos clinicos y/o protocolos de
atencion analizados por el comité.

f.  Promoverla capacitacion enbioética, tanto de los propios miembros,
como de los funcionarios del centro asistencial respectivo.

g. Participar en las reuniones del Consejo de Comités Locales de
Bioética.

h. Colaborar con el Area de Bioética del CENDEISSS, en lo que
corresponda.

No seran funciones de este comité:
e Amparar actuaciones juridicas directas para los profesionales de la
salud, los pacientes o la institucion.

e Emitir juicios sobre la ética profesional o sobre las conductas de los
pacientes.

* Reemplazar la responsabilidad de quien pide su asesoramiento.




