REPUBLICA DE CHILE

MINISTERIO DE SALUD

DPTO. DE ASESORIA JURIDICA

APRUEBA NORMA GENERAL TECNICA N° 2, SOBRE  COMITES DE ETICA DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y DEROGA D.P.I. TECNICA N° 10

EXENTA N°   134

SANTIAGO,  11  de febrero de  1994

VISTO: lo dispuesto en los artículos 4°, 6° y 16° del decreto ley N° 2763 de 1979; en el artículo 9° del decreto N° 395 de 1979; del Ministerio de Salud; en los artículos 19 y 90 y siguientes del decreto N° 42 de 1986, de esta misma Secretaría de Estado y en la resolución N° 55 de 1992, de la Contraloría General de la República, y

CONSIDERANDO:

 - la necesidad de contar con los Comités de Etica que asesoren a los Directores de los Servicios de Salud y de hospitales en la toma de decisiones que inciden en aspectos relacionados con la ética en el ejercicio de las profesiones de la salud y en los derechos de los enfermos, y

- la necesidad de establecer las reglas de constitución y funcionamiento de dichos Comités, con el objeto de que puedan dar inicio a sus actividades, dicto la siguiente

RESOLUCION:

1°.- Fíjase a contar de la fecha de la presente resolución, el texto de la “Norma General Técnica N° 2, sobre  Comités de Etica Médica de los Servicios de Salud”.

2°.- La norma técnica que se aprueba en virtud de este acto administrativo, se expresa en un documento de cinco páginas,   un anexo N° 1 de 1 página y un anexo N° 2 de 2 páginas, cuyo original, visado en todas sus hojas por el  Subsecretario de Salud, se mantendrá en poder del Jefe de la División de Programas de Salud.

Todas las hojas de la norma en referencia, deberán guardar estricta concordancia con el texto original.

3°.- Remítase fotocopia de la Norma General Técnica N° 2 al Departamento de Evaluación y Control, a todos los Servicios de Salud asistenciales y a los Secretarios Regionales Ministeriales de Salud del país.

4°.- Déjase sin efecto, a contar de esta fecha, la Directiva Permanente Interna Técnica N° 10, sobre Comités de Etica, de esta Secretaría de Estado.

ANOTESE Y COMUNIQUESE.-

   JULIO MONTT MOMBERG

      MINISTRO DE SALUD

DISTRIBUCION:

· Gabinete Ministro de Salud

· Gabinete Subsecretario de salud

· SEREMIS del S.N.S.S.

· Directores Servicios de Salud asistenciales

· División de Planificación y Ppto.

· División Programas de Salud

· Dpto. Evaluación y Control

· Dpto. Asesoría Jurídica

· Oficina de Partes
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MODIFICACIONES:


- Resolución Exenta N° 1856 de 1999, del Minsal

REPUBLICA DE CHILE
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DPTO. DE ASESORIA JURIDICA

NORMA GENERAL TECNICA N° 2 QUE REGULA CONSTITUCION, ATRIBUCIONES Y FUNCIONAMIENTO DE LOS COMITES DE ETICA MEDICA (C.E.M.) DE LOS SERVICIOS DE SALUD.

I.-
OBJETIVOS:

La complejidad de la medicina actual, debido a los avances de la  ciencia y al progreso de la tecnología diagnóstica y terapeútica, con procedimientos a veces invasivos, plantea problemas de índole  moral, que se manifiestan en la práctica cotidiana del quehacer médico.  Problemas de tipo ético-praxiológicos, jurídico-científicos y técnico – deontológicos deben ser enfrentados en la toma de las mejores decisiones posibles, cuando es necesario pronunciarse frente a nuevas tecnologías, a  tratamientos prolongados o a la decisión de no indicar tratamiento.  En ocasiones, es necesario examinar los aspectos éticos de una investigación clínica o experimental. Esto hace imprescindible que existan en los Servicios de Salud y  hospitales, Comités de Etica Médica que conozcan y se pronuncien sobre la procedencia ética, moral o legal de determinadas acciones médicas y de  proyectos de investigación específicos.


Los Comités de Etica Médica deben ser grupos multidisciplinarios de  profesionales de la salud que cumplan la función de dirimir los dilemas éticos que plantea la práctica de la medicina en los Servicios de Salud. Podrán incorporarse a estos Comités, en calidad de  asesores, representantes de Departamentos de Etica de colegios profesionales de la salud, especialistas en Ciencias de la conducta, juristas y/o asesores espirituales o religiosos cuando el  caso lo amerite.  

Los pronunciamientos de los Comités de Etica Médica deberán tender al bien de  los pacientes en primera prioridad y en segundo término al bien del equipo de salud y al prestigio del Hospital y Servicio respectivo.


Para la adopción de sus decisiones considerarán los antecedentes clínicos de las personas involucradas, la opinión informada del paciente cuando proceda y las normas nacionales vigentes sobre la materia y recomendaciones internacionales existentes.


Estos Comités deberán constituirse en las Direcciones de los Servicios de Salud y en los hospitales 1 y 2.  Los hospitales 3 y 4 podrán recurrir a los Comités de los hospitales a los que refieren sus pacientes, sin perjuicio de que los hospitales 3 constituyan sus propios comités.

II.-
DE LA CONSTITUCION:

1.- 
Los Comités de Etica Médica de los Servicios estarán integrados por:

· El Subdirector Médico del Servicio, quien lo presidirá.

· Los Directores de Hospitales 1 y 2 o sus subrogantes.

· El asesor jurídico del Servicio

· 1 representante de cada Comité de Etica de los hospitales.

· En calidad de asesores podrán ser invitados a participar representantes de los departamentos de ética de Colegios Profesionales de la Salud y especialistas en  ciencias de la conducta como psicólogos, sociólogos, sacerdotes que sean, en lo posible, profesores universitarios.

2.-
Los Comités de Etica Médica de los hospitales estarán integrados por:

· El Director del hospital, quien lo presidirá.

· Un abogado del Servicio.

· Un médico de cada servicio clínico básico, con más de 5 años de profesión, propuesto por los respectivos facultativos y designado por el Director del Hospital.

· Un representante de los profesionales de colaboración médica (enfermera, matrona, tecnólogo u otro), designado por el Director del establecimiento a propuesta de las organizaciones internas que los agrupan.

· En calidad de asesores podrán ser invitados a participar  representantes de departamentos de ética de colegios profesionales de la salud, especialistas en ciencias de la conducta como psicólogos, sociólogos, sacerdotes que sean, en lo posible, profesores  universitarios.

3.-
En el Ministerio de Salud se creará un Comité de Ética Médica, el cual asesorará al Ministro de Salud en la evaluación de los informes o antecedentes provenientes de los Comités de Etica Médica de los Servicios de Salud y en la formulación de políticas y normas generales, cuando se requiera.

III.-
FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DE LOS COMITES DE ETICA MEDICA DEL SERVICIO Y DE LOS ESTABLECIMIENTOS:

1.-
El Comité de Etica Médica  de los Servicios de Salud prestará su colaboración y asesoría al Director del Servicio para el resguardo y observancia de los valores éticos  en la resolución de los problemas que plantea  la práctica de la medicina y cuyas repercusiones o importancia  exceden el ámbito de un establecimiento y, además sobre los problemas que remitan los Comités de Etica Médica de los hospitales cuando su Director o el Director del Servicio lo consideren conveniente.

2.-
El Comité de Etica Médica de los hospitales prestará su colaboración y asesoría al respectivo Director en el conocimiento y resolución de los problemas que plantea la práctica de la medicina, con el objeto de resguardar la observancia de los valores éticos.

3.-
Los Comités de Etica Médica tratarán situaciones en que estén involucrados los siguientes aspectos:

a) El respecto a la dignifidad y el derecho a la vida de los pacientes;

b) Aspectos concernientes a la relación médico-paciente;

c) Los problemas que se susciten en las relaciones interpersonales entre profesionales de la salud en relación con la atención  de los pacientes;

d) Decisiones sobre procedimientos diagnóstico y terapéuticos de excepción, de alto costo o controversiales;

e) Manejo y tratamiento de pacientes terminales y el derecho a la muerte digna;

f) Los derechos espirituales de los pacientes y el respeto a la mantención de su interrelación familiar;

g) Recomendaciones éticas en situaciones conflictivas o riesgosas, tales como hemodiálisis, trasplantes, cirugía de muy alto riesgo y otras;

h) Problemas emergentes científicos o tecnológicos que involucren elementos bio-éticos, como la fertilización asistida, transferencia de embriones, SIDA, donación de órganos, etc.;

i) Denuncias de casos que puedan comprometer la responsabilidad de los médicos, de profesionales de colaboración médica, o del Servicio de Salud.

4.-
Los Directores de Servicio y de Hospital estarán obligados a requerir el pronunciamiento previo de los respectivos Comités de Etica Médica, para aprobar y llevar a cabo cualquier proyecto de investigación correspondiente a su ámbito.

5.-
Los Comités de Etica Médica deberán velar por la capacitación de los miembros del Comité en problemas de la conducta humana.

6.-
El Comité hará evaluaciones periódicas de su quehacer.

VI.-
DE LOS MECANISMOS DE FUNCIONAMIENTO:

1.- 
El Comité de Etica Médica se reunirá en forma ordinaria una vez al mes.

2.-
El Comité de Etica Médica se reunirá extraordinariamente por convocatoria del presidente del Comité, a pedido de la mayoría simple de sus miembros y cada vez que lo requiera el Director respectivo.

3.-
El Comité de Etica Médica conocerá en sus reuniones ordinarias mensuales acerca de:

a) Los protocolos de investigación, sometidos a su consideración; y

b) Materias varias que estén para su resolución.

4.-
El Comité de Etica Médica podrá constituirse en subcomisiones que estudien e informen sobre materias específicas.

5.-
De las materias tratadas y de los acuerdos adoptados en las sesiones, se levantará un acta que deberá ser firmada por los asistentes.  Copias de las actas de los Comités de Etica Médica de los establecimientos deberán ser remitidas al Director del Servicio.  El Director del Servicio enviará a la Subsecretaría de Salud las actas del Comité de Etica Médica del Servicio respectivo.

V.-
DE LAS INVESTIGACIONES QUE SE DESARROLLAN EN EL AMBITO DE VARIOS SERVICIOS DE SALUD

Sin perjuicio de lo dispuesto en lo pertinente, de las partes I, II y III, de esta Norma General Técnica, en aquellos casos en que se trate de un protocolo de investigación que comprenda el ámbito de 3 o más Servicios de Salud, podrá solicitarse al Ministerio de Salud la constitución de un Comité de Etica ad-hoc, integrado por uno o dos representantes de los Comités de Etica de cada uno de los Servicios involucrados, más un abogado (a) y un experto (a) en bio-ética designados por el Ministerio de Salud.

En todo caso, el Ministro de Salud podrá además, convocar un Comité de esta índole, u otro especial de expertos en bioética y con afinidad en las materias a tratar, en casos de investigaciones de carácter general, que interesen a las políticas nacionales de salud.

En el evento que la investigación se desarrolle solamente en dos Servicios de Salud deberá ser aprobada de común acuerdo por ambos comités de Etica.

ANEXO N° 1

DE LAS RECOMENDACIONES BASICAS EN MATERIA DE ETICA MEDICA

Los Comités de Etica Médica deberán considerar y aplicar, al menos, los siguientes Códigos de Etica, acuerdos y declaraciones mundiales a los que nuestro país ha adherido:

1.-
Declaración de Ginebra, de la Asociación Médica Mundial (Ginebra. 1948; Siydney, 1968).

2.-
Código Internacional de Etica Médica.  (III Asamblea General de la Asociación Médica Mundial, Londres, 1949.  Enmendado por la 22° Asamblea Médica Mundial, Sydney 1968; y  la 35° Asamblea Médica Mundial, Venecia 1983).

3.-
Código de las Enfermeras, conceptos éticos aplicados a la enfermería (Comités Internacional de Enfermeras, mayo 1973).

4.-
Declaración de Helsinki.  Recomendaciones para guiar a los médicos en la investigación biomédica en seres humanos.  (18° Asamblea Médica Mundial, Helsinki 1964.  Revisada por la 22° Asamblea Médica Mundial, Tokio 1965; y enmendada por la 35° Asamblea Médica Mundial, Venecia 1983; y la 41° Asamblea Médica Mundial, Hong Kong 1989).

5.-
Declaración  de Lisboa.  Derechos del paciente. (Adoptada por la 34° Asamblea Médica Mundial, Lisboa 1981).

6.-
Declaración de los derechos del Paciente. (Asociación Americana de Hospitales, 1973).

7.-
Recomendación relativa a los derechos de los enfermos y los moribundos (adoptada por la Asamblea Parlamentaria del Comités de Europa, en la 27° Sesión Ordinaria, 1976).

8.-
Declaración de la Asociación Latinoamericana de Academias de Medicina (ALANAM) sobre ética en medicina.  (Aprobada por el Comité Directivo de la Asociación Latinoamericana, Quito, mayo 1973).

9.- 
Código de Etica del Colegio Médico de Chile.

ANEXO N° 2

LAS OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR, AL SOMETER SU PROTOCOLO DE INVESTIGACION AL C.E.M.

1.-
Declaración precisa de los objetivos de la investigación.

2.-
Aportar información clara y suficiente sobre el estado actual del conocimiento en la materia que desea abordar.

3.-
Justificar la necesidad de utilizar sujetos humanos.

4.-
Una precisa relación de las acciones de intervención propuesta, definiendo la duración de la experiencia.

5.-
Un plan estadístico.

6.-
Una precisa definición de los criterios que determinarán la suspensión de la investigación.

7.-
Criterios precisos de entrada y salida de los sujetos humanos, objeto de la investigación.

8.-
Entrega de información sobre la inocuidad de los medicamentos o implementos o técnicas que va a utilizar, con respaldo de experiencias previas en laboratorio o animales.

9.-
Una expresión de los beneficios versus los riesgos potenciales a que se exponen los sujetos participantes.

10.-
Expresión clara de los medios propuestos para obtener el consentimiento con conocimiento de causa.

11.-
La debida protección de los sujetos participantes cuando sean voluntarios, incluyendo una Declaración Jurada que libere de responsabilidad al Servicio de Salud.

12.-
Antecedentes que garanticen su calidad como investigador, certificando o acreditando que se cuenta con las instalaciones y recursos suficientes para llevar a término la investigación.

13.-
Garantía del manejo confidencial de los datos.

14.-
En los casos de investigación en comunidades, deberá proporcionarse la debida información a las autoridades regionales o comunales, en que se asienten dichas comunidades.

� 	Párrafo V agregado, como se indica en el texto, por resolución exenta N° 1856 de 19.11.99 del Ministerio de Salud.





