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1. Introduccion

La Bioética, disciplina necesaria en contextos de la atencion de la salud caracterizada por
el progreso cientifico, constituye un puente entre la cultura humanista y el imperativo

tecnolégico.

En los procesos de atencién de la salud y en la toma de decisiones clinicas, pueden
originarse conflictos de valores éticos. La resolucion de estos conflictos requiere de un
detenido proceso de analisis y deliberacion en el que se tomen en cuenta todos los valores

en cuestion.

Los Comités de Bioética Clinica (CBC) responden a la necesidad de consulta que fomenten
la deliberacion y la participacion conjunta de profesionales de la salud y persona usuaria en
la toma de decisiones, y en la reflexion y educacién en Bioética, superando el modelo
paternalista. Su funcién también incluye asesorar y proponer protocolos u orientaciones de

actuacion en situaciones de conflicto ético.

Desde su instauracion los CBC han ganado reconocimiento y credibilidad al convertirse en
un factor fundamental para una atencién en salud de calidad y la proteccion de los derechos
humanos. Su legitimidad a nivel mundial ha sido establecida en la normativa de cada pais;
a nivel nacional se reconocen en la ley n.° 9222, Ley de Donacién y Trasplante de Organos

y Tejidos Humanos.

La Bioética y los CBC son un concepto y figura conocido por el personal de salud y
constituyen un imperativo ético en la atenciéon de la salud, exigido y exigible por los
profesionales de la salud y las personas usuarias que buscan asesoria ética. Ademas, son
un imperativo juridico, al estar incorporados por ley al ambito oficial, lo cual les otorga

estabilidad y legitimidad.

La CCSS desarrollo una red de CBC, -en todos los hospitales y en algunas areas de salud-
, que requieren operar bajo los mismos estandares, para optimizar los procesos y
procedimientos de estos 6rganos en la institucion. Esta estandarizacion pretende garantizar
la coherencia en las acciones y la toma de decisiones, asi como promover la calidad en las

gestiones y la ejecucion de sus actividades en respeto de los principios de oportunidad,
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eficiencia y transparencia, lo que propicia la ética de su gestion y la integralidad del proceso
que tiene como base el respeto de los derechos humanos, aplicando y ponderando los

principios bioéticos.

Asi, surge la actualizacion del “Manual de funcionamiento interno de los comités de bioética
de la CCSS” (2007), para regular la creacién, composicion, funciones y los mecanismos de
acceso de personas usuarias y profesionales tratantes que requieran de asesoria de los
CBC.

2. Objetivo

Estandarizar la organizacion y funcionamiento de los Comités de Bioética Clinica en la
CCSS, estableciendo normativas y procedimientos para su creacion y operacion en los
establecimientos de salud, con el fin de asegurar la calidad en la toma de decisiones y la
ejecucion de sus actividades, promoviendo la reflexion ética, garantizando el respeto de los
derechos de las personas usuarias y contribuyendo a la calidad de la atencién de la salud,

de conformidad con los principios de oportunidad, eficiencia, transparencia y calidad.

3. Alcance

Este manual es obligatorio en todos los centros hospitalarios y en los demas
establecimientos de salud que conformen un CBC, ya sea administrado por la CCSS o

contratado bajo cualquier modalidad por esta Institucion.

Ademas, debe aplicarse obligatoriamente por las instancias relacionadas con el accionar

de los CBC, segun lo establecido en este manual.
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4. Marco Normativo

Para los efectos del presente documento, son aplicables:

Declaracion Universal de los Derechos Humanos.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

Ley n.° 17, Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de Seguro Social.

Ley n.° 6227, Ley General de la Administracion Publica.

Ley n.° 8220, Ley de Proteccion al ciudadano del exceso de requisitos y tramites
administrativos.

Ley n.° 8292, Ley General de Control Interno.

Ley n.° 8239, Ley Derechos y deberes de las personas usuarias de los servicios de
salud publicos y privados.

Ley n.° 8454, Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos y su
reglamento.

Ley n.° 9379, Ley para Promocion de la Autonomia Personal de las Personas con
Discapacidad.

Ley n.° 9222, Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos.
Decreto ejecutivo n.° 39895-S, Reglamento a la Ley de Donacién y Trasplante de
Organos y Tejidos Humanos.

Reglamento Consentimiento Informado en la Practica Asistencial de la CCSS.
Reglamento Seguro de Salud CCSS.

Politica Institucional para el fortalecimiento del deber de probidad en la gestién GG-
GA-PO-001.

Norma técnica nacional: Lineamientos para la elaboracion de actas de érganos

colegiados en soporte papel.
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5. Antecedentes

Desde el afio 2007 la CCSS cuenta con el “Manual de funcionamiento interno de los comités
de bioética de la Caja Costarricense de Seguro Social’, el cual se utiliza como base para la
redaccién del presente manual y al que se le incluyen o modifican aspectos con la finalidad
de ajustarse a la normativa y otros requerimientos actuales, a saber la ley n.° 9222, Ley de
Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos Humanos; y la ley n.° 9379, Ley para la

Promocién de la Autonomia Personal de las Personas con Discapacidad.

Los CBC comenzaron a perfilarse en la década de 1960 en los Estados Unidos de América,
como consecuencia del creciente y desmesurado avance cientifico tecnologico, el
surgimiento de los derechos de las personas usuarias y el cambio de los modelos de

asistencia sanitaria.

Posteriormente, debido a su relevancia, la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JACHO), en su Manual de Acreditacion de 1992, incluyé como criterio de
calidad para todo hospital el disponer de un comité de bioética clinica para ayudar a
profesionales de la salud, persona usuaria y familias a abordar aquellos conflictos éticos

que puedan surgir durante el proceso de asistencia.

Para 1983, tan solo un 2 % de los hospitales en los Estados Unidos de América contaba
con un comité de ética (Youngner 1983). La evidencia de su necesidad se demuestra
cuando para el afio 2002 mas del 90 % de centros de salud de ese pais disponian de un
CBC (McGee, 2002).

Segun UNESCO (2006) estos comités mejoran la atencion centrada en la persona usuaria,
mediante la promocion del acceso a la asistencia en salud, la equidad, la eficiencia, el

respeto a la dignidad y el reconocimiento de la eleccibn autbnoma de las personas.

6. Abreviaturas

Para los efectos del presente manual, regiran las siguientes abreviaturas:

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
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CBC: Comité de Bioética Clinica.

b. CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.

c. CENDEISSS: Centro de Desarrollo Estratégico e Informacién en Salud y
Seguridad Social.

d. EDNASSS: Editorial Nacional de Salud y Seguridad Social.

7. Definiciones
Para los efectos del presente manual, regiran las siguientes definiciones:

a. Establecimiento de Salud: unidad administrada por la CCSS o contratada bajo
cualquier modalidad por esta institucién, donde las personas usuarias reciben

atencion en salud.

b. Conflicto de interés: involucra un conflicto entre la funcién publica y los intereses
privados del funcionario publico, los cuales podrian influir de manera inadecuada en
la ejecucién de sus funciones y la responsabilidad oficial, como miembro de un
CBC.

c. Comité de Bioética Clinica: 6rgano colegiado interdisciplinario y consultivo, con
independencia de criterio, cuya funcién es salvaguardar la dignidad, los derechos
de las personas y los intereses legitimos de la Instituciéon. Se encarga de fomentar
la reflexion, deliberacion y educacion, en un ambiente de libertad y tolerancia. Su
labor consiste en analizar de forma sistematica los conflictos de valores y principios

bioéticos que emergen en la prestacion de los servicios de salud.

d. Documentos de normalizacién técnica: documentos elaborados a nivel
institucional segun la estructura jerarquica, para regular la gestion administrativa y
técnica, de acatamiento obligatorio. Incluye politicas, reglamentos, instructivos,
circulares, manuales, fichas de proceso, procedimientos, protocolos y guias de
trabajo (CCSS, 2021).

1 Adaptado de Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos, OECD.
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8. Organizacion del Comité de Bioética Clinica

8.1. Creacion.

La Direccion Médica de todo establecimiento de salud podrd -mediante resolucion
administrativa- constituir un CBC como entidad adscrita a esa direccion. Su creacion sera
obligatoria para los hospitales y centros especializados y opcional para las areas de salud

de acuerdo con su necesidad.

El CBC abordara los casos ético-clinicos que se le presenten, incluyendo los casos de
donacién y trasplante de 6rganos y tejidos con donantes vivos no relacionados y donantes

altruistas, cuando corresponda.

El CBC dependera administrativamente de la Direccién Médica del establecimiento de salud

y técnica y funcionalmente del Area de Bioética.

Es responsabilidad de la Direccién Médica asegurar la independencia de criterio del CBC y

proporcionar los recursos necesarios para el adecuado cumplimiento de sus funciones.

8.2. Conformacion.

El CBC estara conformado por un grupo multidisciplinario, de minimo cinco maximo nueve
personas y debera incluir al menos:

a. Un profesional con formacion o capacitacién en Bioética, quien lo preside.

b. Dos profesionales en Ciencias de la Salud.
c. Un profesional en Ciencias Sociales.
d.

Un representante de la comunidad.

En los centros donde se realiza trasplante de 6rganos o tejidos, el CBC debera cumplir con
la conformacion establecida en el reglamento a la ley n.° 9222, a saber:
a. Un profesional con formacion o capacitacion en Bioética, quien lo preside.

b. Un profesional en Derecho.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
Version 01



Gerencia Médica Pagina Version Cdédigo
Area de Bioética 10 1.00 GM-CENDEISS-AB-MA-001

c. Un profesional en Ciencias de la Salud con conocimientos en el tema de donacién
y trasplante de 6rganos y tejidos; este no debe estar vinculado al caso analizado de
donacion y trasplante.

d. Un miembro de la comunidad que no sea profesional de la salud.

e. Un profesional en Trabajo Social, no vinculado al caso analizado de donacién y

trasplante.

Se deberan designar al menos con dos miembros suplentes para asegurar la continuidad y

el funcionamiento adecuado del comité.

Para la selecciéon de los miembros -propietarios y suplentes- la Direccion Médica debera
realizar una convocatoria publica. En caso de que no haya postulantes, podra designar
directamente a los miembros del CBC entre los funcionarios del establecimiento a su cargo.
Cuando a nivel institucional exista centralizacién de profesionales, la autoridad de esa
instancia debera asignar un profesional a cada CBC para completar la conformacion
establecida. En el caso del representante de la comunidad, debera solicitar a la Junta de
Salud, organizaciones de pacientes u otras personas de la comunidad que postulen

candidatos.

El nombramiento de los miembros se realizara mediante decision fundamentada de la
Direccion Médica una vez analizado el cumplimiento de los requisitos establecidos en este

manual.

8.3. Requisitos para la seleccion de los miembros del CBC

Para asegurar la idoneidad, representatividad y eficacia del CBC, se establecen los

siguientes requisitos minimos para los miembros:

Miembros funcionarios de la CCSS:

a. Profesional en ciencias de la salud o ciencias sociales.

b. Inscrito en el colegio profesional respectivo.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
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c. Conocimientos sobre donacién y trasplante de 6rganos y tejidos (solo para un
profesional en ciencias de la salud de los establecimientos que realizan ese
proceso)

d. Al menos dos afos de experiencia profesional.

e. Laborar en el establecimiento de salud donde se conforma el CBC, preferiblemente
en horario diurno.

f.  Formacion o capacitacion en bioética (solo para el presidente de centros donde se
realiza trasplante de 6rganos y tejidos).

g. Haber completado el programa de capacitacion ofrecido por el Area de Bioética o
un programa reconocido por esta. O en su defecto, presentar una carta de
compromiso de completarlo en un plazo de dos (02) afios a partir de su

nombramiento.

Representante de la comunidad:

a. Ser mayor de edad.

Ser residente de la comunidad o bien del area de adscripcion del establecimiento
de salud.

c. Carta de la persona u organizacién proponente en la que conste que el candidato
representa los intereses y preocupaciones de la comunidad, asi como los valores
culturales y morales de esta.

d. Presentar Hoja de Delincuencia.

e. No mantener relacion laboral con la CCSS ni ser familiar de primer grado de

consanguinidad o afinidad del personal del centro.

8.4. Estructura orgénica.

El CBC contara con un presidente, un vicepresidente y un secretario(a). El primer puesto
serd nombrado por el director(a) médico del establecimiento de salud, y debera contar con
formacion o capacitacion en Bioética. Los restantes se elegiran por votacion interna de los

miembros del CBC.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
Version 01



Gerencia Médica Pagina Version Cdédigo
Area de Bioética 12 1.00 GM-CENDEISS-AB-MA-001

Todos los miembros del CBC duraran en el ejercicio de sus cargos un periodo de cuatro
(04) afios, prorrogables. La pertenencia a dicho 6rgano sera a titulo personal y no

remunerado.

El CBC debera contar como minimo con un asistente administrativo o secretaria nombrados

por el director(a) médico del establecimiento de salud.

8.5. Ubicacién y dotacion de recursos.

Para garantizar el cumplimiento de las funciones del CBC, el director médico (a) del
establecimiento de salud, asignara por escrito en el expediente del CBC los siguientes

recursos: 2

a. Persona para brindar apoyo administrativo, minimo seis (06) horas al mes.

b. Espacio fisico para sesionar, no requiere ser de uso exclusivo del CBC mas debe
contar con la privacidad adecuada para el desarrollo de las sesiones o bien acceso
a herramientas necesarias para celebrar sesiones virtuales.

c. Archivo con llave para el adecuado resguardo de la documentacion e informacion.
En caso del almacenamiento digital, se debe contar con una carpeta de red y con
un dispositivo de almacenamiento externo de acceso exclusivo a los miembros del
CBC; debe resguardarse en un lugar seguro y controlado. La informaciéon debe
respaldarse, segun lo establecido institucionalmente, para evitar dafios, extravios o
jaqueo.

d. Computadora, acceso a internet, teléfono e impresora, no requiere ser de uso

exclusivo del CBC.

2 Adicionalmente para los CBC conformados en los centros que realizan procedimiento de donacion y trasplante
de drganos y tejidos, aplica los establecido en el reglamento a la ley 9222, articulo 71.- En los establecimientos
publicos o privados que cuenten con un CBC, la maxima autoridad del establecimiento, tienen la obligacion de
asegurarle independencia de criterio y funcionamiento, asi como todos los recursos tanto fisicos como
administrativos para el cumplimiento de sus obligaciones.
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e. Tiempo atodos los miembros para sesionar, minimo cuatro (04) horas al mes.

f. Tiempo al presidente para realizar las funciones administrativas del CBC, minimo
dos (02) horas al mes, adicionales al tiempo para sesionar.

g. Tiempo al consultor en bioética para el cumplimiento de sus funciones, al menos
dos (02) horas al mes, adicionales al tiempo para sesionar.

h. Permiso con goce de salario para que los miembros acudan a actividades de
capacitacion promovidas por el Area de Bioética.

i. Autorizacion para que quien preside el comité o un miembro designado del CBC
participe en las sesiones del Consejo Asesor de Comités de Bioética.

j.  Tiempo y espacio prudencial para realizar actividades de divulgacion de la Bioética
dentro del establecimiento de salud.

k. Tiempo prudencial, al menos una vez al mes, para que miembros del CBC sean
participes de las sesiones clinicas o de las “visitas” de personas usuarias
hospitalizadas que realizan los profesionales de las diferentes disciplinas, siempre

gue el centro cuente con esta area.

8.6. Ambito de actuacion.

El CBC ejercera su accién sobre las actividades y funciones que realizan todas las
instancias del establecimiento de salud al cual pertenece, lo que incluye el analisis de casos

de donacion y trasplante de 6rganos vy tejidos.

Ademas, podra actuar en otros centros que no cuenten con un CBC segun la red de
referencia institucional, ante solicitud de:

a. Profesional de salud tratante.

b. Direccién Médica del establecimiento.

c. Area de Bioética.
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8.7. Inscripcién.

Antes de iniciar sus funciones, la Direccién Médica debera solicitar mediante oficio al Area
de Bioética la inscripcion del CBC y enviar el Plan Anual de trabajo del CBC y el Expediente
del CBC en los formatos establecidos para ese fin (ver Anexo 1y Anexo 2). En el caso de
los CBC de establecimientos donde se realice procesos de donacién y trasplante de
organos y tejidos se debe presentar ficha personal y atestados profesionales de los

miembros que conformen el Comité Bioético Clinico®.

Una vez verificada la informacion requerida, el Area de Bioética realizara una actividad de

induccién para los miembros antes de proceder con la inscripcion del CBC.

La inscripcion sera comunicada al presidente del CBC con copia a la Direccién Médicay a
la Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacion y Trasplante de Organos del Ministerio de

Salud, en los centros que realicen donacion y trasplante de 6rganos y tejidos.

Una vez recibida la inscripcion, el comité podra iniciar sus funciones y en conjunto con la
Direccibn Médica divulgara a los funcionarios y la poblacién adscrita a su unidad
programatica la creacién del comité, asi como los medios y mecanismos de acceso para

solicitar su consulta.

8.8. Deber de confidencialidad.

Cada miembro del CBC, incluyendo el apoyo administrativo, los miembros suplentes, los
consultores en Bioética y los consultores externos, firmaran el acuerdo de confidencialidad
establecido por el Area de Bioética, esto debera realizarse en la primera sesion en la que

participe el miembro o consultor.

3 Segun se establece en el Anexo 12 del reglamento a la ley n°. 9222 "FICHA DE IDENTIFICACION PERSONAL
INVOLUCRADO PROCESOS DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS HUMANOS".
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8.9. Declaracion de Conflictos de Interés

Cada miembro del CBC, incluyendo el apoyo administrativo, los miembros suplentes, los
consultores en bioética y los consultores externos, firmaran la declaracién de potencial
conflicto de intereses establecida por el Area de Bioética; esto debera realizarse en la

primera sesion en la que participe el miembro o consultor.

Los miembros del CBC que presenten un conflicto de interés o tuviesen un interés particular
respecto de un caso clinico o documento por analizar, deberan comunicarlo de inmediato
al resto de los miembros del CBC y abandonar la sala de sesiones antes de que la discusion
haya empezado. Si el CBC asi lo requiere, se le podra solicitar a ese miembro que les aclare
dudas acerca del caso o el documento por analizar. Estos procedimientos deberan

documentarse en el acta de la sesion.

8.10. Libro de Actas.

El CBC debe gestionar ante la Direccion Médica la apertura del Libro de Actas por parte de

la Auditoria Interna de la CCSS, presentando los requisitos establecidos por esa instancia.

En el caso de los CBC ubicados en establecimientos de salud que son o seran acreditados
por el Ministerio de Salud como centros trasplantadores, el CBC debe gestionar ante la
Direccion Médica la apertura de un Libro de Actas adicional por parte de la Auditoria Interna
del Ministerio de Salud. Este libro debe ser utilizado exclusivamente cada vez que se analice

un caso de donacioén y trasplante de 6rganos y tejidos humanos.

Cuando no se continde con el funcionamiento del CBC o las paginas del libro legalizado
estén finalizadas, el CBC debe informar a la Direccion Médica para que este gestione su
cierre ante la Auditoria Interna de la CCSS o del Ministerio de Salud segun corresponda,

presentando los requisitos establecidos por esas instancias.

Ante la pérdida o dafio de tomos de actas, el CBC esté obligado a informar de inmediato a
la Direccion Médica sobre el incidente. La Direccién Médica, a su vez, deberd notificar a la

Auditoria Interna de la CCSS o al Ministerio de Salud, segun corresponda, asi como al
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Archivo Central de la CCSS, con copia al Area de Bioética. Estas acciones deben realizarse

sin perjuicio de las medidas legales a adoptar ante tales eventos.

9. Funcionamiento del Comité de Bioética Clinica

9.1. Funciones del Comité de Bioética Clinica.

El CBC tiene autonomia en el ejercicio de sus funciones, las cuales se detallan a

continuacion:

a. Consultiva y asesora:

i.  Recomendar alternativas de solucién en casos clinicos con conflictos
bioéticos sometidos a su consideracion, utilizando las herramientas
disefiadas por el Area de Bioética para ello. (Ver Anexo 4 y Anexo 5).

ii. Realizar el andlisis bioético de los casos presentados durante las sesiones
clinicas del establecimiento de salud.

ii.  Analizar desde el punto de vista bioético documentos de normalizacion
técnica y de informacibn para personas usuarias, y emitir las
recomendaciones respectivas.

iv. ~ Cumplir con lo establecido en la normativa vigente en materia de
Consentimiento Informado, su seguimiento y otros temas relacionados con
el quehacer y aplicaciéon de la Bioética.

v.  Contribuir a la prevencidn de conflictos bioéticos que puedan surgir en la
prestacion de servicios de salud, mediante la presentacién de propuestas
orientadoras.

vi.  Promover ante la Direccion Médica de cada centro la puesta en practica de

la Bioética en la gestion de los servicios de salud.

vii.  Asesorar a personas usuarias y funcionarias en temas de Bioética a nivel
local.
vii.  Solicitar al Area de Bioética el registro de Consultores en Bioética Clinica.
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b. Educativa:

Desarrollar actividades de educacion continua (talleres, seminarios, foros,
entre otros) sobre bioética y derechos humanos, dirigidas al personal del
establecimiento de salud, al menos una vez al afio.

Realizar actividades de divulgacion de la bioética (pizarras informativas,
brochure, transmision de videos, entre otros) entre las personas usuarias,
funcionarias y autoridades del establecimiento de salud, al menos una vez
cada semestre.

Promover la capacitacion en bioética (cursos), tanto de los propios miembros

como de los funcionarios del establecimiento de salud respectivo.

c. Administrativa;

Vi.

Vii.

Participar en las sesiones del Consejo Asesor de Comités de Bioética.
Llevar un registro actualizado, mediante los mecanismos dispuestos por el
Area de Bioética (ver Anexo 3):

a. Casos clinicos presentados al CBC.

b. Documentos analizados (documentos de informacion terapéutica
para pacientes, lineamientos u otros documentos de normalizacién
técnica).

Asesorias en temas de Bioética brindadas.

d. Recomendaciones efectuadas en el a&mbito de la Bioética en la
gestion.

Resguardar adecuadamente la documentacion fisica y electrénica, asi como
los libros de actas del CBC.

Elaborar y remitir a la Direccion Médica y al Area de Bioética el plan anual
de trabajo (ver Anexo 1).

Enviar al Area de Bioética un informe anual de actividades (ver Anexo 8).
Acatar las solicitudes y disposiciones emitidas por el Area de Bioética.

Colaborar con el Area de Bioética, en lo que corresponda.
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viii.

Realizar las actividades designadas por las leyes de la Republica. En el caso
de los centros donde se realiza trasplante de érganos o tejidos, el CBC
ademas debera cumplir con las funciones establecidas en el reglamento a la

ley n © 9222 particularmente lo establecido en:

e Articulo 67.- Aplicacién supletoria. En lo no regulado en el presente
reglamento, le sera aplicable al CBC las disposiciones contenidas en
el Capitulo Tercero del Titulo Segundo de la Ley No. 6227 del 2 de
mayo de 1978 "Ley General de la Administracién Publica".

e Articulo 69.- Son funciones y obligaciones de los comités bioéticos
clinicos (CBC):

a) Analizar y recomendar en un plazo de 72 horas si se debe de
continuar o no con el proceso de donacién y trasplante, en casos
de donantes vivos no relacionados, altruistas o en caso de duda.
b) Velar que se respeta la vida, la salud, el bienestar y la dignidad
humana y se cumplan los requisitos y criterios de rigurosidad
establecido por las normativas nacionales, asi como las normas
éticas que regulan la materia.

c) Llevar un libro de actas debidamente legalizado por la
Secretaria en el que consten todas sus reuniones y un archivo de
cada uno de los casos que se les presente para su analisis y
recomendacion.

d) Poner a conocimiento de la Secretaria y de las autoridades
institucionales competentes, las irregularidades o los
incumplimientos de las normativas existentes. Lo anterior con la
finalidad de verificar que se establezcan los procesos respectivos.
e) Acatar las disposiciones de la Secretaria en materia de su
competencia.

f) Las demas que establezca la Ley No. 9222 y el presente

reglamento.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
Version 01



Gerencia Médica Pagina Version Cdédigo
Area de Bioética 19 1.00 GM-CENDEISS-AB-MA-001

Articulo 74.- Los establecimientos de salud deben notificar a la
Secretaria la conformacion del CBC y remitirAn una ficha personal y
profesional de cada uno de sus miembros que debe incluir: fotografia,
nombre, numero identificacibn direccién, teléfonos, correo
electrénico, profesion, funcién dentro del establecimiento de salud y
en el comité, resumen de atestados profesionales. Ademas de copia
certificada del compromiso de confidencialidad segun se establece
en el presente reglamento. Si existiera declaracién de conflicto de
intereses por algunos de los miembros, este procedera a declararlo
en el acta correspondiente y a retirarse no formando parte de dicha
sesion.

ix.  Otras actividades en materia de Bioética Clinica y en gestidon que se generen

en el establecimiento de salud.

d. En los centros donde se realiza trasplante de 6rganos o tejidos, el CBC debera
cumplir demas con las funciones designadas en la ley n.° 9222, Ley de Donacion y
Trasplante de Organos y Tejidos y su reglamento. Ver Articulo 69.- Son funciones y

obligaciones de los comités bioéticos clinicos (CBC).

9.2. Recomendaciones sobre casos ético-clinicos.

Para emitir recomendaciones sobre una consulta o solicitud planteada, el CBC contara con
diez (10) dias habiles, plazo establecido en la Ley General de la Administracién Publica. En
casos excepcionales y complejos, donde se requiera mas tiempo, se debera informar a la
persona interesada que no se dara una respuesta final antes de este plazo. En caso de
recomendacion solicitada sobre un proceso de donacion de 6rganos o tejidos, se debe

cumplir con el plazo de setenta y dos (72) horas, segun lo indicado en la ley n°. 9222.

Las recomendaciones del CBC sobre casos ético-clinicos deberdn constar en el expediente
de salud de la persona usuaria. En ningun caso estas recomendaciones seran vinculantes

para quien las solicite ni para el establecimiento de salud.
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9.3. Revisién bioética de documentos.

Para emitir observaciones sobre documentos, el CBC contard con diez (10) dias habiles,
plazo establecido en la ley n.° 6227, Ley General de la Administracion Publica. En casos
debidamente justificados, donde se requiera mas tiempo, se debera informar a la persona
interesada que no se dara una respuesta final antes de este plazo. Estas observaciones

seran de acatamiento obligatorio.

9.4. Acceso.

Tendran acceso al CBC las personas usuarias, sus familiares, los funcionarios -incluidos
los profesionales de la salud tratantes, los que elaboren documentos de normalizacion
técnica, la Direccion Médica, entre otros-. Todas las solicitudes deben ser presentadas por

escrito, en los formularios dispuestos segun el tipo de consulta que se plantee, a saber:

a. Caso clinico: consulta bioética mediante SIES-EDUS, en caso de no estar
disponible, utilizar el formulario impreso de interconsulta o el formulario “Solicitud de
analisis bioético de caso clinico” (ACA 1) (Ver anexo 4). Si la solicitud proviene del
paciente o su familia podra hacerse mediante cualquier mecanismo escrito.

b. Documentos de normalizacién técnica (guias de trabajo, protocolo de atencién
clinica, instructivos), documentos de informacién clinica para persona usuaria,

actividades de capacitacion, otras asesorias: mediante oficio o correo electrénico.

Cuando el centro no cuente con un CBC, el acceso a un comité de esta naturaleza se

tramitara siguiendo la red de referencia institucional.

9.5. Quorum.
El CBC requiere, para sesionar validamente, contar con la mayoria absoluta de sus
miembros (la mitad mas uno), quienes deben estar presentes fisica o virtualmente, desde

el inicio y durante el desarrollo de la sesion.
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Si la sesién fuera celebrada de manera virtual, formara quorum cada uno de los integrantes
presentes mediante enlaces teleméticos, para lo cual los participantes deben permanecer,
durante toda la sesion, conectados con audio y video, independientemente del lugar desde
el cual dicha conexién se origine, con tal de que su conexién le permita la comunicacién

simultdnea de forma ininterrumpida.

En caso de no contar con el quorum valido para sesionar no se podran tomar acuerdos y

se debera registrar esta situacioén en el Libro de Actas.

9.6. Sesiones ordinarias.

El comité sesionard de manera ordinaria al menos una vez al mes, en la fecha y hora
previamente acordadas, para analizar los temas agendados, incluyendo casos de donacion
y trasplante de Organos y tejidos. Para reunirse en sesion ordinaria no hara falta

convocatoria.

De cada sesion se levantard un acta, que contendra la indicacion de las personas
asistentes, asi como las circunstancias de lugar y tiempo en que se ha celebrado, los puntos
principales de la deliberacién, la forma y resultado de la votacion y el contenido de los

acuerdos. 4

9.7. Sesiones extraordinarias.

Podran ser convocadas por el presidente del CBC o por tres (03) de sus miembros. En esta
dltima circunstancia, los tres (03) miembros, con indicacién expresa del asunto a tratar,

deben solicitarlo al presidente, quien realizara la convocatoria a los miembros del comité.

4 Art. 56 de la ley n.° 6227. Ley General de la Administracion Publica.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
Version 01



Gerencia Médica Pagina Version Cdédigo
Area de Bioética 22 1.00 GM-CENDEISS-AB-MA-001

Las convocatorias se haran mediante oficio u otros medios electronicos, con una antelacion
minima de veinticuatro (24) horas, salvo casos urgentes. A la convocatoria se acompafara

copia del orden del dia, salvo casos de urgencia.

9.8. Subcomité de urgencia.

Del seno del CBC el presidente podra conformar un subcomité de urgencia, para atender
casos ético-clinicos que requieran recomendacion urgente cuando exista imposibilidad
para sesionar de manera extraordinaria. La convocatoria se realizar4 en el momento que
el CBC tenga conocimiento de la solicitud de andlisis del caso urgente. Este subcomité
deberd estar integrado por al menos dos (02) miembros, uno de ellos debe ser profesional

de la salud y tener disponibilidad inmediata para atencién del caso.

Las recomendaciones emitidas por este subcomité deben ser tomas por consenso y
registradas en el expediente de salud de la persona usuaria; posteriormente los casos
valorados por este subcomité deberan ser expuestos en el pleno del comité en la sesion

mas proxima e incluidos en el Libro de Actas correspondiente.

Los casos de donacion y trasplante no podran ser valorados por este subcomité.

9.9. Consultor en Bioética Clinica.

El CBC podra designar entre sus miembros un consultor(a) o consultores en Bioética Clinica
para mejorar el proceso y los resultados de la atencion clinica. Esta persona debera cumplir

los siguientes requisitos:

a. Experiencia minima de tres (03) afios como miembro de un CBC, debidamente
certificada.

b. Capacitacion en Bioética Clinica -haber aprobado todos los cursos del Programa de
Capacitacion en Bioética Clinica que ofrece la CCSS- o formaciéon en Bioética,

debidamente certificadas.
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c. Experiencia clinica de atencion directa a la persona usuaria, de al menos cinco (05)

anos.

El Area de Bioética revisara el cumplimiento de los requisitos indicados ut supra y procedera

al registro del consultor, de previo al inicio de sus funciones.

9.10. Consultores externos y subcomités especiales.

El CBC podra asesorarse transitoriamente y, en lo que considere necesario, mediante
consultores o expertos. También podra conformar subcomités o grupos de trabajo para el

analisis técnico de temas especificos.

9.11. Acuerdos.

Los acuerdos en el Comité de Bioética Clinica se alcanzardn por consenso entre sus

miembros y requieren de la participacion de todos en las discusiones y decisiones.

Cuando surjan discrepancias respecto a una decision o recomendacion, se procedera con
una votacion entre los miembros del CBC. En tanto esté integrado el quérum estructural, el
guérum para sesionar validamente sera la mayoria absoluta de sus integrantes y los
acuerdos seran adoptados por mayoria absoluta de los miembros presentes. En caso de

empate el presidente tendra voto de calidad.®

Los acuerdos generados a partir de cada sesion del CBC deberan documentarse como
parte del acta, redactarse de manera precisa, clara y contener las recomendaciones

emitidas por el CBC.

5 Articulo 66 del derecho ejecutivo n.° 39895-S, Reglamento a la Ley de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos
Humanos.
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9.12. Actas.

De cada sesion ordinaria, extraordinaria, asi como del analisis de casos de donacion y
trasplante de 6rganos y tejidos se levantara un acta, con respecto a los casos urgentes se

registraran en el acta de la sesion ordinaria o extraordinaria proxima.

El acta segun lo dispuesto en la normativa vigente debera corresponder a la transcripcion
literal de todas las intervenciones expresadas por cada miembro durante la discusion y

tener la siguiente estructura (ver Anexo 6):

a. Membrete de la CCSS.

b. Titulo del documento: donde se identifica si la sesidn es ordinaria o extraordinaria,
el nimero de consecutivo y el afio en cuatro digitos. La numeracion debe ser
consecutiva independientemente del tipo de sesion (ordinaria o extraordinaria), esta
se debe reiniciar cada afo.

Encabezado: parrafo inicial donde se consigna lugar, fecha y hora de reunion.

d. Registro de miembros presentes y ausentes: lista de personas asistentes, los
miembros ausentes y los invitados. En caso de no haber quorum, se deber& hacer
la anotacion correspondiente.

e. Cuerpo del acta:

I.  Capitulo I: Lectura y aprobacion del orden del dia.

[I.  Capitulo Il: Lectura y aprobacion del acta de la sesion anterior.

[ll.  Capitulo Il y siguientes: se debe desarrollar cada punto de la agenda,
indicando asunto y de los criterios externados por los miembros. Si el
acuerdo gueda en firme, después del texto del acuerdo debe aparecer la
frase: ACUERDO FIRME.

f. Pérrafo de cierre: se indica en letras la hora en la que finaliza la sesion.

g. Firma: por parte del presidente y por aquellos miembros que hubieren hecho constar

su voto disidente.

Para digitalizar las actas o producirlas en soporte electrénico, se debera contemplar lo

dispuesto en la ley n.° 8454, Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos
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Electrénicos y su reglamento, asi como cumplir con la establecido institucionalmente para

estos efectos.

9.13. No son funciones.

Las siguientes actuaciones no le corresponden al CBC:

a. Amparar actuaciones administrativas o juridicas directas en contra de los
profesionales de la salud, los usuarios o la institucion.

b. Emitir juicios sobre la ética profesional o sobre las conductas de los usuarios.
Reemplazar la responsabilidad de quien pide su asesoramiento.

d. No involucrarse directamente en decisiones relacionadas con el tratamiento de las
personas usuarias, a menos que les sea solicitado.

e. Proponer sanciones.

f. Tomar decisiones vinculantes.

g. Emitir criterio o recomendacion en otras materias no relacionadas con la Bioética en

la practica clinica y en la gestion.

9.14. Revocatoria de inscripcién.

El Area de Bioética revocara la inscripcion del CBC en caso de que se presente al menos

una de las siguientes situaciones:

a. Sila composicion del CBC no se ajusta al presente manual por un periodo de mas
de tres (03) meses.

b. En caso de que el presidente del CBC o un miembro designado en el Consejo
Asesor de Bioética incurran en dos (02) 0 mas ausencias consecutivas.

c. Cuando la Direccibn Médica no proporcione los recursos necesarios para el
funcionamiento del CBC.

d. Siel CBC no mantiene las actas y los registros de sus actividades actualizados.

Una vez documentada cualquiera de estas situaciones, el Area de Bioética le informara por

escrito a la Direccion Médica del centro y a quien preside el CBC y estos dispondran de
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maximo dos (02) meses para subsanar lo indicado. De continuar con los incumplimientos,
el Area de Bioética procedera a revocar la inscripcion del CBC y este no podra seguir
efectuando sus funciones. En el caso de centros donde se realice trasplante de 6rganos o
tejidos, la revocatoria se hara de conocimiento de la Secretaria Ejecutiva Técnica de

Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos.

Para que un CBC retome su funcionamiento deberd completar nuevamente el proceso de

inscripcion indicado en el presente manual.

10. Funciones de los miembros del Comité de Bioética Clinica.

10.1. Funciones del presidente.

La persona que preside el CBC debera realizar las siguientes funciones:

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

b. Velar por el cumplimiento de los principios bioéticos y la normativa relativos a la
funcion del comité.
Coordinar las actividades administrativas pertinentes.

d. Identificar necesidades de capacitacion y educacién continua en Bioética y
Derechos Humanos de los miembros y gestionar su participacion en estos.

e. Participar en el Consejo Asesor de Comités de Bioética (o designar un miembro para
gue participe) y trasmitir al resto de los miembros la informacion recibida.

f. Participar en las visitas de seguimiento del CBC programadas por el Area de
Bioética y trasmitir al resto de los miembros la informacion recibida.
Convocar a sesiones extraordinarias.

h. Confeccionar el orden del dia teniendo en cuenta las peticiones de los demas
miembros.

i. Determinar el quorum.

j. Ejecutar y dar seguimiento a los acuerdos del CBC.

k. Convocar al subcomité de urgencia para abordar casos urgentes.
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I.  Solicitar al consultor en Bioética abordar los casos que considere pertinentes.

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

n. Elaborary remitir a la Direccion Médica y al Area de Bioética el plan anual de trabajo,
conforme las directrices establecidas por el Area de Bioética (ver Anexo 1).

0. Enviar al Area de Bioética un informe anual de actividades.
Colaborar con el Area de Bioética, en lo que corresponda.

g. Realizar las actividades designadas por las leyes de la Republica.

En caso necesario el presidente podrd delegar algunas de estas funciones en otros

miembros del CBC, lo cual debera quedar debidamente consignado en actas.

10.2. Funciones del vicepresidente.

La persona que funge como vicepresidente del CBC deberd realizar las siguientes
funciones:

a. Sustituir al presidente del CBC en todas sus funciones, en caso de ausencia de este.

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

10.3. Funciones del secretario (a).

La persona que funge como secretario(a) del CBC debera realizar las siguientes funciones:

a. Velar por el adecuado formato de las actas, la custodia y conservacion del libro de
actas en medios fisicos o electronicos.

b. Participar en las visitas de seguimiento del CBC programadas por el Area de
Bioética y trasmitir al resto de los miembros la informacion recibida.

c. Colaborar con el presidente en lo que este le solicite.

d. Las demas que le asignen leyes o reglamentos.
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10.4. Funciones del apoyo administrativo.

La persona que brinda apoyo administrativo tendré las siguientes funciones:

a. Grabar las sesiones del 6rgano y levantar las actas correspondientes.

Archivar las actas y la documentacion correspondiente al comité y mantenerlos al
dia.

Confeccionar junto con el presidente el orden del dia.

Recibir, tramitar y enviar la documentacion fisica o digital del CBC.

Realizar recordatorio de las sesiones ordinarias.

- o a0

Comunicar la convocatoria a sesiones extraordinarias, segun instruccion del
presidente.

g. Comunicar las resoluciones del CBC.

h. Mantener actualizados los archivos del CBC.

i. Conformar y mantener actualizados los expedientes de los casos clinicos

analizados.

j-  Conformar y mantener actualizado el Expediente del CBC (ver anexo 2) y la ficha
personal y atestados profesionales de los miembros del CBC, este ultimo en
establecimientos de salud que realizan donacién y trasplante de 6rganos y tejidos
humanos. El expediente se debe completar una vez cada cuatro (4) afios y ser
actualizado cade vez que debe cambie la conformacion del CBC. Una vez completo

o cada vez que se actualice debe ser enviado al Area de Bioética.

k. Elaborar y mantener actualizados los registros de todos los casos clinicos,
documentos analizados, recomendaciones y asesorias emitidas por el CBC (ver
Anexo 3).

l. Participar en las visitas de seguimiento del CBC programadas por el Area de

Bioética.

10.5. Funciones de los miembros suplentes.

La persona que funge como miembro suplente del CBC debera:
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a. Sustituir cualquiera de los miembros propietarios ausentes durante las sesiones en
las que alguno de ellos falte, exceptuando al presidente o el representante de la
comunidad, quienes seran sustituidos por el vicepresidente y otro representante de
la comunidad, respectivamente; teniendo voz y voto en ese momento.

b. Participar en calidad de tercero y cuando se considere pertinente, en las sesiones
del CBC, aunque todos los miembros titulares estén presentes, con voz, pero no
voto en ese momento.

c. Colaborar con el presidente en funciones delegadas por este.

10.6. Funciones del consultor en Bioética Clinica.

Corresponden al consultor en Bioética Clinica las siguientes funciones:

a. Visitar con los profesionales respectivos el area de hospitalizaciéon en los
establecimientos que cuenten con ella, para propiciar la identificacion de casos
clinicos con conflicto bioético. Se debera solicitar previamente la autorizacion de la
jefatura del servicio a visitar.

b. Analizar los problemas bioéticos que se plantean en los casos que les son asignados
por el presidente del CBC, formulando recomendaciones que ayuden en la toma de
decisiones.

c. Educar alos profesionales de la salud en la aplicacion de la Bioética Clinica durante
la atencion directa del paciente.

d. Reunirse con profesionales de la salud, personas usuarias, cuidadores, familiares y
representantes designados, para ayudar a aclarar problemas y asesorar en la toma
de decisiones ético-clinicas.

e. Registrar en el expediente de salud de la persona usuaria sus recomendaciones
(ver Anexo 5), o bien elaborar un informe cuando la intervencién no involucre
directamente la atencidén de personas usuarias y sea requerido por el solicitante.

f. Presentar y exponer lo actuado al pleno del CBC en la proxima sesion de esta.
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10.7. Cese o0 pérdida del nombramiento.

Se perderé la condicién de miembro del CBC por:

a. Cumplimiento del periodo de nombramiento.

b. Renuncia, que debera ser tramitada por el propio miembro por escrito ante la
Direccion Médica e informada al Area de Bioética y, cuando corresponda, a la
Secretaria Ejecutiva Técnica de Donacién y Trasplante de Organos y Tejidos.

c. Decisiones administrativas o reorganizaciones internas gestionadas por la Direccion

Médica.

d. Separacion recomendada y acordada por mayoria absoluta de los miembros que
conforman el CBC (mitad mas uno) en los siguientes casos:

I.  Cuando se demuestren conductas reprobables, negligencia, imprudencia o
falta al deber de probidad -incluido conflicto de interés materializado- de la
persona en sus funciones como miembro, o bien pierda algunas de las
condiciones que motivaron su hombramiento.

.  Cuando un miembro en un periodo de un (01) afio se ausente
justificadamente a méas de seis (06) sesiones ordinarias, sean estas
consecutivas 0 no, 0 bhien, que se ausente a mas de tres (03) sesiones
ordinarias sin una justificacion valida en un (01) afio.

lll.  Cuando un miembro en un periodo de dos (02) afios no complete el
programa de capacitacion ofrecido por el Area de Bioética para los CBC o
un programa reconocido por esta.

IV.  Cuando se dé por terminada la relacion laboral con la institucion, sea por

jubilacién, despido o renuncia del miembro del CBC.

Quien preside el CBC hara la comunicacion respectiva por escrito a la Direccion

Médica, recomendando la destitucion.

En todos los casos la Direccion Médica debe reemplazar al miembro para completar la

conformacion requerida e informar al Area de Bioética.
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Los nuevos miembros deben participar en la actividad de induccion realizada por el Area

de Bioética en un plazo maximo dos meses (02) después de su nombramiento.

11. Evaluacion y seguimiento del Comité de Bioética Clinica.

11.1. Evaluacion.

El Area de Bioética llevara a cabo al menos una evaluacion anual del Comité de Bioética
Clinica para medir su efectividad y eficiencia en el cumplimiento de sus funciones, asi como

identificar areas de mejora y buenas practicas (ver Anexo 7).

La evaluacion incluira la revisién de aspectos de la organizacion y funcionamiento del CBC,

la retroalimentacion recibida de los miembros y de otras partes interesadas.

11.2. Ajustes en la organizacién y funcionamiento del Comité de Bioética

Clinica.

Los resultados de la evaluacion y revision seran utilizados por la Direccion Médica y el por
el propio CBC para realizar ajustes en su organizacion y funcionamiento, segin sea
necesario. Esto puede implicar la implementacion de nuevas practicas, la modificacion de

procedimientos existentes o la asignacién de recursos necesarios.

12. Instancias relacionadas con el Comité de Bioética Clinica.

12.1. Area de Bioética.

Corresponde al Area de Bioética las siguientes funciones:

a. Registrar los CBC de la CCSS y emitir el aval para el inicio de sus funciones.

b. Realizar la induccion de los nuevos miembros del CBC.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
Version 01



Gerencia Médica Pagina Version Cdédigo
Area de Bioética 32 1.00 GM-CENDEISS-AB-MA-001

Establecer mecanismos y procesos de capacitacion para los CBC.

d. Presidir el Consejo Asesor de Comités de Bioética.

e. Realizar visitas de control y seguimiento a los CBC, y emitir un informe a la
Direccion Médica del establecimiento de salud sobre dicha visita.

f. Registrar los consultores en Bioética Clinica, previa revision del cumplimiento de
los requisitos establecidos.

g. Brindar asesoria técnica a los CBC previa solicitud por parte de estos.

h. Coordinar la red de CBC.

i. Presentar un informe anual de actividades del Area al Consejo Asesor de Comités
de Bioética.

j. Estandarizar los procedimientos de gestién de la red de CBC.

k. Elaborary estandarizar los documentos administrativos de los procedimientos que
efectia el CBC.

I.  Gestionar el acceso a un CBC o consultor en Bioética para aquellos centros de

salud que no cuenten con un comité de esta naturaleza.

12.2. Consejo Asesor de Comités de Bioética.

Conformado por el Area de Bioética, quien lo preside, y por los presidentes de los CBC. Los
presidentes podran delegar entre los miembros que conforman el CBC la participacion en

las sesiones del Consejo Asesor segun la disponibilidad.

Se reune periédicamente cada dos (02) meses de forma presencial o virtual. Tiene como

funciones las siguientes:

a. Promover la adecuada coordinacion de los CBC institucionales.

b. Proponer al Area de Bioética y validar por solicitud de esta, procedimientos
normalizados de trabajo y de aplicacion de la Bioética en la practica clinica a seguir
por los CBC.

c. Promover la especializacién de los CBC en las distintas areas tematicas de la

Bioética en la préctica clinica, con criterios de complementariedad entre estos.
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d. Reducir, simplificar y agilizar los tramites administrativos de evaluacion y respuesta
de las solicitudes realizadas al CBC, impulsando la utilizacion de medios
electronicos de tramitacion.

e. Proponer las medidas que se consideren necesarias para garantizar la efectividad
de los derechos de las personas usuarias de los servicios que brinda la CCSS.

f.  Brindar informacion y educacion continua a sus miembros en materia de Bioética en
la practica clinica, gestion y otras relacionadas.

g. Amparar, por solicitud del Area de Bioética, la toma de decisiones técnicas
relacionadas con la Bioética en la practica clinica y en la gestion de la CCSS.

h. Cualesquiera otras que, segun su ambito de trabajo se le solicite por parte de

autoridad competente.

El guorum se establece con la presencia de la mayoria absoluta de sus miembros (mitad
mas uno del total de miembros). Los acuerdos se tomaran con el voto concurrente de la

mayoria de los presentes (mayoria simple).

De no contarse con el quorum la sesion podré realizarse para efectos de educacion continua

e informacion de los miembros presentes.

12.3. Direccion Médica.
A la Direccion Médica de cada centro le correspondera:

a. Implementar medidas y actuaciones que estime convenientes para el cumplimiento
del presente manual en su establecimiento de salud.

b. Conformar el CBC segun criterios de experiencia profesional, capacitacion o
formacion, aptitud y disponibilidad de los funcionarios.

c. Solicitar a la Junta de Salud, organizaciones de pacientes u otras personas de la
comunidad la postulacién de un candidato como representante de la comunidad en
el CBC.

d. Designar, en el establecimiento de salud, a los miembros del CBC y la persona quien

lo presida, concediéndoles el tiempo necesario para que participen en las sesiones,
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realicen otras funciones inherentes al comité, participen en los cursos, asi como
otras actividades promovidas por el Area de Bioética.

e. Poner a disposicion los recursos necesarios para el funcionamiento del CBC, segun
lo dispuesto en este manual.

f. Velar por la debida conformacién y funcionamiento del CBC.

g. Solicitar la inscripcion del CBC y notificar al Area de Bioética sobre cualquier cambio
en la conformacion de este.

h. Divulgar a los funcionarios y a la poblacion adscrita la creacion del CBC, asi como
los medios y mecanismos de acceso para solicitar su consulta.

i. Gestionar la participacion del CBC y del consultor en Bioética Clinica en las visitas
y sesiones de los servicios.

j. Solicitar a quien coordine sesiones clinicas incorporar al CBC para que realice el
andlisis bioético de casos clinicos por presentar.

k. Las demas funciones relacionadas con la materia que le atribuyan otras normas de
caracter legal o reglamentario.

l.  Acatar las solicitudes y disposiciones emitidas por el Area de Bioética.

12.4. Expediente Digital Unico en Salud (EDUS).

A los responsables de EDUS les correspondera implementar las modificaciones que se
requieran en la plataforma EDUS y en otros repositorios o bases de datos de la Institucion,
segun requerimientos de los procesos de bioética en la practica clinica y el funcionamiento

de los CBC, a solicitud del Area de Bioética.

12.5. Gerencia Médica.

La Gerencia Médica dictara las disposiciones necesarias para la correcta ejecucion y

cumplimiento del presente manual.

Manual de Funcionamiento Comités de Bioética Clinica
Version 01



Gerencia Médica Pagina Version Cdédigo
Area de Bioética 35 1.00 GM-CENDEISS-AB-MA-001

12.6. Juntas de Salud.

Las Juntas de Salud, como entes auxiliares de los centros asistenciales encargados de la
promocion y de la participacién ciudadana deberan, cuando la autoridad superior asi lo
solicite, proponer al menos uno de sus miembros como candidato a ser Representante de
la Comunidad del CBC.

La Junta de Salud contara con diez (10) dias habiles después de recibida la solicitud por
parte de la Direccion Médica del establecimiento para proponer su candidato.

13. Vigencia.

El presente manual entrara en vigor a partir de su publicacién en la Web Master de la CCSS
y deroga el Manual de funcionamiento interno de los Comités de Bioética de la Caja
Costarricense de Seguro Social del afio 2007 en los aspectos que competen a Comités de
Bioética Clinica, asi como cualquier otra norma institucional de igual 0 menor rango que lo

contradiga.
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14. Anexos.

Anexo 1. Plan anual de trabajo.

Anexo 2. Expediente del CBC.

Anexo 3. Registro de actividades CBC.

Anexo 4. Solicitud de Analisis de caso clinico (ACA I).
Anexo 5. Formulario Andlisis de caso clinico (ACA I1).
Anexo 6. Plantilla de Acta CBC.

Anexo 7. Formulario Evaluacion del CBC.

Anexo 8. Informe Anual del CBC.
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