REPUBLICA DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES

DIVISION JURIDICA
AZJILCFIMVT/AMB/ARSQH/

MINISTERIO DE HACIENDA
OFICINA DE PARTES

RECIBIDO

CONTRALORIA GENERAL
TOMA DE RAZON

NUEVA RECEPCION

DEPART.
JURIDICO

DEPART. T. R.
¥ REGISTRO

DEPART.
CONTABIL.

SUB. DEP.
C. CENTRAL

SUB. DEP.
E. CUENTAS

SUB. DEPTO,
C.P.Y
BIENES NAC.

DEPART.
AUDITORIA

DEPART.
VO.PUYT

SUB. DEPTO.
MUNICIP.

'..._.

REFRENDACION

REF. POR %
IMPUTAC.

ANOT. POR &

IMPUTAC.

DEDUC. DTO

AoE23%

REGLAMENTO PARA LA CON$TiTUC!f)N
FUNCIONAMIENTO DE COMITES DE ETIC
ASISTENCIAL.

()
o

ND

SANTIAGO, & po7 2012

VISTO: lo establecido en los articulos 17 al
22 de la ley N° 20.584 y 4° y 7° del DFL N°1
de 2005, ambos del Ministerio de Salud v,
teniendo presente las facultades que me
confiere el articulo 32 N° 6 de la Constitucién
Politica de la Reptublica, y

CONSIDERANDO:

- La necesidad de regular la creacion de los
Comités de FEtica Asistencial, su
composicion, funciones y periodicidad de sus
sesiones, como asimismo los mecanismos
de acceso de que dispondran los usuarios y
los profesionales tratantes que requieran de
su opinion en los términos que dispone la ley

- N°20.584, dicto el siguiente:

DECRETO:

APRUEBASE el -Reglamento para la
constitucion y funcionamiento de los Comités
de Etica Asistencial:
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Articulo 1°.- El régimen juridico aplicable a los Comités de Etica Asistencial
instituidos por la ley N° 20.584, en adelante “los comités”, se regird por las
disposiciones que este reglamento dispone en cuanto a su creacion, composicion,
funciones y periodicidad de sus sesiones, como asimismo a los mecanismos de
acceso de que dispondran los usuarios y los profesionales tratantes que requieran
de su opinion en los términos que dispone dicha ley.

Articulo 2°.- Los comités son érganos colegiados de deliberacién de caracter
consultivo e interdisciplinario, creados para analizar y asesorar sobre los
conflictos éticos que se susciten como consecuencia de la atencion de salud, para
contribuir a mejorar la calidad de la atencion y proteger los derechos de las
personas en relacion con ella.

Podran constituirse estos comités en todos los prestadores institucionales, tanto
publicos como privados. Sin embargo su creacion sera obligatoria para aquellos
centros hospitalarios del Sistema Nacional de Servicios de Salud que hayan
obtenido su reconocimiento como establecimientos de autogestion en red, para los
establecimientos de salud de caracter experimental u otros que se clasifiqguen
como de alta complejidad o especializacion. Los establecimientos qgue no cuenten
con un comité deberan adscribirse al comité de otro prestador institucional que lo
haya constituido, al cual podran derivarse las materias propias de su competencia
que se originen en su propio establecimiento.

Por su parte en cada uno de los Servicios de Salud debera constituirse un comité
de ética asistencial, el que tendra la atribucion de conocer los asuntos de su
competencia que se originen respecto de los prestadores privados individuales
que se desempefien en el territorio de su jurisdiccion y que no estén adscritos a
otro.

Articulo 3°.- Los prestadores institucionales e individuales deberan informar a sus
usuarios sobre el comité ético asistencial que hayan constituido o al que estan
adscritos en su caso y los mecanismos de acceso existentes para ello. En el caso
de los prestadores institucionales, tanto ptiblicos como privados, tal mencion
deberd sefialarse en la reglamentacion interna que se apruebe para dar
cumplimiento a la ley N° 20.584. :

Articulo 4°.- La creacion de un comité se formalizara por resolucion de quien
ejerza la direccion técnica del establecimiento y, en su caso, del Director del
Servicio de Salud. Cualquiera sea la dependencia organica que le sea dispuesta
para asegurar su mejor funcionamiento, el comité gozara de plena autonomia e
independencia para desarrollar sus funciones.

Correspondera al 6rgano directivo respectivo poner a disposicién de los comités
los recursos humanos y materiales necesarios para el cumplimiento cabal de sus
funciones vy facilitar la disponibilidad horaria de las personas que, estando bajo su
dependencia, formen parte del mismo, Los miembros del comité desempefiaran
sus funciones ad-honorem y de modo voluntario.

Articulo 5°.- Los comités tendran una composicién multidisciplinaria que incluya la
presencia de un miembro de la comunidad y estaran compuestos por un minimo
de siete y un maximo de nueve miembros, entre los cuales debera contarse, con
los siguientes integrantes:
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a. Tres profesionales del drea de la salud, debiendo al menos uno de ellos ser
medico cirujano y éste u alguno de los otros profesionales tener
conocimientos o formacién basica en Bioética.

b. Un miembro de la comunidad. :

¢. Un licenciado en Derecho u otro titulado con conocimiento acreditado en
legislacién sanitaria.

Articulo 6°.- Los integrantes de los comités permaneceran en sus cargos por un
periodo de tres arios, el cual podra ser prorrogado por dos periodos adicionales.
Los miembros que deban dejar sus cargos en el curso de su periodo de
nombramiento inicial o prorrogado, seran reemplazados por las personas que el
propio comité proponga, conforme a su reglamentacion interna, al érgano directivo
correspondiente, el que debera sancionarlo en un plazo no mayor de 30 dias, al
cabo del cual se entendera ratificado de no mediar pronunciamiento de su parte.

Articulo 7°.- En su primera sesion, el comité debera designar, entre sus miembros
profesionales del area de salud, a quien se desempefiara como presidente, como
asimismo a quien actuara como secretario con la calidad de ministro de fe.

La participacién como miembro del comité sera siempre a titulo individual, sin
asumir la representacién o voceria de asociacion u organizacion alguna.

Los miembros del comité deberan declarar los conflictos de interés que les asistan
en relacion con algiin caso o materia que se discuta al interior de ellos Yy, en su
caso, excluirse de dicho analisis.

Articulo 8°.- Son funciones de los comités:

1. Asesorar a los usuarios o prestadores en el proceso de toma de decisiones
relativo a aquellos conflictos éticos que se susciten como consecuencia de |a
atencion en salud. '

~ 2. Contribuir a la proteccién de los derechos de los usuarios en su relacién con los

prestadores, y proponer a la institucion las medidas adecuadas para la
satisfaccion de ellos en los casos de que resulten afectados.

3. Velar por el respeto a la dignidad, autonomia e intimidad de las personas que
participan en la relacion clinica.

4. Elaborar y aprobar un reglamento de régimen interno.

5. Proponer a la institucion protocolos y orientaciones de actuacién de caracter
preventivo para enfrentar situaciones en las que puedan surgir frecuentemente
conflictos éticos.

6. Promover la formacion en bioética de los prestadores individuales y su difusion
a usuarios de la institucion, asi como la de los miembros del propio comité y del
equipo directivo de la Institucién a la que pertenezcan.

7. Elaborar una memoria anual de actividades y remitila a la direccion
correspondiente y al Ministerio de Salud.

8. En general, asesorar a los profesionales de la salud, prestadores y usuarios en
la toma de decisiones que susciten conflictos éticos en la atencion de salud

Articulo 9°.- Queda prohibido a los comités:

1. Proponer sanciones y adoptar decisiones de caracter vinculante.

2. Actuar como tribunal de ética sobre la conducta de los prestadores individuales.

3. Remplazar la decision clinica del profesional tratante o asumir la
responsabilidad de quien ha solicitado su asesoramiento.

4. Sustituir las funciones y competencias de los Comités Etico-Cientificos.

5. Efectuar auditorias a las actuaciones de los profesionales de la salud.



Las funciones del comité se entenderan sin perjuicio de las competencias que en
materia de ética profesional correspondan a los respectivos colegios
profesionales, en su caso.

Articulo 10°.- El reglamento de régimen interno que elabore cada comité debera
establecer las normas minimas para el desarrollo de sus actuaciones, debiendo
regular, al menos, los siguientes aspectos:

1. El régimen de convocatorias y reuniones ordinarias, asi como un régimen
especial para las reuniones extraordinarias en casos de situaciones de urgencia
en que sea necesario el pronunciamiento del Comité.

2. La forma en que usuarios y prestadores podran acudir y ser escuchados en el
Comiteé, resguardando la confidencialidad y no discriminacion en el acceso.

Articulo 11°.- Sin perjuicio de lo que se establezca en el reglamento aludido en el
articulo anterior, los comités se reuniran en sesién ordinaria, al menos, una vez al
mes.

Por su parte, las reuniones extraordinarias tendran lugar cuando asi lo convoque
la presidencia, lo solicite un tercio de sus miembros, o el prestador adscrito o
usuario de los mismos en los casos a que se refiere el articulo 13°.

En cualquier caso, para sesionar el comité debera contar con la asistencia de al
menos la mayoria simple de sus miembros.

De cada reunion, el secretario levantara acta en la que se dejara constancia de los
miembros asistentes, las excusas de los inasistentes, los asuntos tratados y los
acuerdos adoptados, archivando los originales firmadas de las mismas. Las
opiniones del comité deberan ser remitidas a quienes solicitaron su intervencion.

Articulo 12°.- Los acuerdos del comité se adoptaran por unanimidad de los
asistentes, y en los casos en que ello no sea posible, por simple mayoria,
debiéndose dejar constancia de las posiciones de mayoria y minoria en el acta
que se levante al efecto. En caso de no generarse un acuerdo, se entregara copia
del acta a quienes solicitaron su intervencion. Todos los informes y acuerdos
emitidos por el comité deberan formularse por escrito y no seran vinculantes para
los usuarios ni para los prestadores.

El comité podréa recabar la asesoria y opinidn de consultores o expertos cuando se
estime necesario conforme al procedimiento establecido en el reglamento de
régimen interno.

Tanto los miembros del comité, como los consultores o expertos cuya presencia y
opinion se solicite para informar sobre asuntos de su especialidad, estaran
obligados a garantizar la confidencialidad de toda la informacion a la que tengan
acceso, conforme a lo establecido en la ley N° 19.628.

Articulo 13°.- Debera solicitarse el pronunciamiento u opinion del comité en los

siguientes casos:

1.- En caso de duda del profesional tratante acerca de Ia competencia de la
persona para adoptar una decision auténoma, en aquellos casos en los que
considere que se encuentra expuesta a graves dafios o riesgo de morir y
siempre que previamente se haya realizado una evaluacion clinica integral que
no hubiese logrado aclarar dicha duda.

2.- En el caso que se estime que la decision auténoma manifestada por la
persona o su representante legal la expone a graves dafios a su salud o a



riesgo de morir, que serian evitables prudencialmente siguiendo los
tratamientos indicados y siempre que el profesional tratante haya agotado
todas las instancias de informacién que hubiesen permitido a la persona o a su
representante alcanzar una decisioén autdnoma.

3.- En el caso de que la insistencia de profesional tratante en la indicacion de los
tratamientos o la limitacion del esfuerzo terapéutico hayan sido rechazadas
por la persona o su representante legal y siempre que se hayan agotado todas
las instancias de informacién que hubiesen permitido a las personas o a sus
representantes alcanzar una decisién auténoma.

4.- En el caso de una posible aplicacién de alta forzosa por parte de la direccion
del establecimiento, a propuesta del profesional tratante, cuando la persona
expresare su voluntad de no ser tratada, de interrumpir el tratamiento, o se
negare a cumplir las prescripciones del profesional tratante.

o.- En el caso de personas con discapacidad psiquica o intelectual, conforme a la
reglamentacion particular que regula la materia, que no se encuentran en
condiciones de manifestar su voluntad, respecto de las cuales se analice la
posible indicacion y aplicacién de tratamientos invasivos de caracter
irreversibles.

En el caso de que la consulta diga relacion con la atencién de menores de edad, el
comite debera tener en cuenta especialmente el interés superior de estos Ultimos,
debiendo proteger su derecho a ser informado, a expresarse y a ser escuchado.

Articulo 14°.- El pronunciamiento del comité tendra solamente caracter de
recomendacion y sus integrantes no tendran responsabilidad civil o penal derivada
de ello, en los casos sefialados en los numerales 1,2 y 3 del articulo anterior.

Tanto la persona como cualquiera a su nombre podran solicitar a la Corte de
Apelaciones la revision del caso y la adopcion de las medidas que estime
necesarias, accion que se tramitard conforme a las normas del recurso de
proteccion contemplado en el articulo 20 de la Constitucion Politica de Ia
Republica.

“Articulo 15.- Corresponderd a la Superintendencia de Salud a través de su
Intendencia de Prestadores verificar la existencia o adscripcion a un comité, su
funcionamiento, asi como la debida informacion que el prestador institucional o
individual haya proporcionado a los usuarios acerca de esta materia.

Articulo 16°.- El presente reglamento comenzara a regir a contar de la fecha de
su publicacion en el Diario Oficial.



ANOTESE, TOMESE RAZON Y COMUNIQUESE.-

SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

E MANALICH MUXI
NISTRO DE SALUD



