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COMITE DE ETICA ASISTENCIAL
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES “CARLOS ANDRADE MARIN”
REGLAMENTO INTERNO

Antecedentes. -

El Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin del IESS, tuvo desde el afio 1977, una
Comisién de Bioética en apoyo a los trasplantes de donante vivo de rifién y con funcién de
asesorar al hospital en materia de ética. En el afio 2010, su designacion cambié a Comité de
Bioética Asistencial, contando con participacién multidisciplinaria; funciond segun la
reglamentacién internacional vigente y asumid la compleja tarea de analizar y elaborar
recomendaciones éticas para dirimir conflictos particulares en el contexto asistencial, a través
de un proceso exhaustivo y un intercambio de opiniones teniendo en cuenta todos los valores
implicados, buscando siempre la mejor opcidn para su solucién. Poco después, se produjo un
rapido desarrollo de la bioética en el pais y en atencién al Reglamento para la aprobacion y
seguimiento de los Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS), publicado en el Registro
Oficial N° 279 del 1 de julio de 2014, el Comité de Bioética Asistencial modificd su
denominacién a Comité de Etica Asistencial. El 23 de abril de 2015, el hospital se acogié a esta
resolucién, analizé el Reglamento Interno, se modific6 y entré en vigencia, siendo
posteriormente, reconocido por el Ministerio de Salud Publica, el 9 de diciembre de 2015. En
conformidad con la normativa vigente, el Comité actualizé6 nuevamente su Reglamento Interno
el 31 de marzo de 2022 y recibid aprobacidn por parte del Ministerio de Salud Publica con
fecha 15 de junio de 2022.

Los comités de ética asistencial en salud han tenido una marcada influencia y un desarrollo
progresivo durante los ultimos afos, debido a la necesidad de disponer mecanismos de
deliberacion racionales, democraticos y plurales, formular recomendaciones sobre los
problemas éticos que se presentan en la atencidn sanitaria con efecto a la dignidad humana, y
fomentar los principios y valores éticos en las actividades de los profesionales sanitarios.

En concordancia con el nuevo “Reglamento Sustitutivo para la Aprobacidn y Seguimiento de
Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial
para la Salud (CEAS)”, Acuerdo Ministerial 00005-2022, publicado en el Quinto Suplemento No.
118 del Registro Oficial, de 2 agosto de 2022, el Comité de Etica Asistencial en Salud del
Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin procede a actualizar su Reglamento Interno
con el objeto de establecer la estructura, funciones y directrices de funcionamiento.

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Definicién. —

El Comité de Etica Asistencial para la Salud (CEAS), de acuerdo al Art. 3 del Reglamento
Sustitutivo, Acuerdo Ministerial 00005-2022, es un cuerpo colegiado con autonomia de
deliberacién, de composicién multidisciplinar, al servicio de personal sanitario, pacientes y
usuarios y personal administrativo o directivos de los establecimientos de salud, creado para
analizar y asesorar en la resolucion de posibles conflictos éticos que se suscitan en la practica
asistencial.
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Articulo 2.- Principios. -

El Comité de Etica Asistencial del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin desarrolla
sus funciones con plena transparencia y a través de ellas promueve los derechos de las
personas, la humanizacién en el ambito hospitalario y la mejora en la atencién sanitaria.

Se basa en el respeto a la vida, a la dignidad de las personas y su autodeterminacidn; asi como
también, en todos los principios que de ella derivan, incluyéndose los principios esbozados en
el Informe de Belmont (beneficencia, no maleficencia, autonomia y justicia). A su vez, utiliza
principios instrumentales para la toma de decisiones en casos concretos.

Articulo 3.- Objetivos.-
Los objetivos de la conformacién del Comité de Etica Asistencial para la salud son:

1. Plantear recomendaciones sobre los conflictos éticos que se pueden generar en el
proceso de atencidn sanitaria, que redunden en la mejora de la calidad de la asistencia
y en la proteccidn de los derechos de todos los implicados en la atencidn de salud.

2. Aportar conocimientos especializados y presentar distintos puntos de vista en relacién
con los dilemas éticos.

3. Proteger el respeto a la integridad, derechos y libertad de las personas en el ambito de
la atencidn sanitaria.

4. Promover la humanizacidn en el ambito hospitalario y la mejora de la atencién
asistencial dentro del marco de los principios éticos.

5. Fomentar la formacién, el conocimiento tedrico y practico de la ética sanitaria, y la
reflexion ética de la prdctica asistencial, mediante actividades educativas y la
elaboracion de directrices institucionales.

Articulo 4.- Ambito de actuacién. —

El Comité de Etica Asistencial desarrolla sus funciones exclusivamente en el Hospital de
Especialidades Carlos Andrade Marin, analizando y emitiendo informes sobre los conflictos
éticos que ocurren en la actividad sanitaria, y podra ser consultado por toda unidad de salud
del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social y otras unidades de salud independientemente
de la red de atencidn a la que pertenezca, que solicite su asesoria, dentro de su referencia
geografica. Podrd apoyar a un maximo de tres (3) establecimientos externos al hospital.

Articulo 5.- Dependencia. -

El Comité de Etica Asistencial, por su naturaleza, tiene independencia en sus actividades y no
estara sujeto a injerencia de otras instancias hospitalarias. Organicamente estara vinculado a
la Gerencia General del hospital, la cual asignard los medios personales, materiales y
econdmicos necesarios para asegurar el funcionamiento del Comité, asi como también, le
procurara la infraestructura y el apoyo logistico que su trabajo demande.

Articulo 6.- Funciones. -
Las funciones del Comité de Etica Asistencial del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin son:

1. Actuar como consultores en las decisiones clinicas que plantean conflictos éticos,
realizando un proceso de deliberacidon y emitiendo informes y recomendaciones no
vinculantes.

2. Elaborary proponer al hospital, directrices de actuacion para aquellas situaciones que,
por su mayor frecuencia o gravedad, generan conflictos éticos en el hospital.
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3. Realizar capacitaciones para la formacién en ética sanitaria y bioética para todo el
personal del hospital y en particular de los propios miembros del Comité, incluyendo
al miembro representante de la sociedad civil.

4. Fomentar la colaboracién y el intercambio de conocimientos con otros comités de
ética asistencial o instituciones similares.

5. Impulsar la implementacién de los formatos de consentimiento informado y demas
documentos definidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, para la proteccion de los
derechos de los pacientes en el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin.

6. Analizar y validar los formularios de consentimiento informado generados en el
hospital, para lo cual emitird informes sobre el analisis del contenido, promovera la
aplicacién de la encuesta de validacidén sobre la comprensidn del formulario y emitira
un certificado de validacién del formulario de consentimiento informado analizado,
previo a su uso.

7. Emitir informes sobre la capacidad y libre consentimiento del donante, dentro del
marco del Programa de Trasplantes de donante vivo.

8. Emitir informes sobre casos en los cuales se estime que la decisidon del paciente o su
representante legal, de no recibir el tratamiento indicado, lo expone a graves dafios en
su salud o a un alto riesgo de muerte.

9. Emitir informes sobre los casos presentados al Comité de Etica Asistencial del Hospital
de Especialidades Carlos Andrade Marin en los cuales se tenga duda respecto a la
aplicacion de la adecuacion del esfuerzo terapéutico y limitaciéon de tratamientos de
soporte vital.

10. Emitir informes sobre los casos presentados al Comité de Etica Asistencial del Hospital
de Especialidades Carlos Andrade Marin, cuando los tratamientos son futiles para un
paciente terminal en casos de insistencia terapéutica.

11. Proponer al Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin las medidas mas
adecuadas para fomentar el respeto a la dignidad de los pacientes, promover los
valores y proteger los derechos de todos los implicados en los casos presentados al
Comité de Etica Asistencial.

12. Establecer el proceso mediante el cual los usuarios o el personal de salud del hospital,
puede acceder al Comité de Etica Asistencial para solicitar el analisis de cuestiones de
cardcter ético suscitado en la practica asistencial.

Articulo 7.- No son funciones. -
El Comité de Etica Asistencial del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin no podra
realizar como parte de sus funciones:

1. Imponer decisiones con caracter vinculante, que resulten obligatorias a quien consulta
al Comité de Etica Asistencial.

2. Sustituir la responsabilidad de quienes deben tomar las decisiones respecto a los casos
en los que se ha solicitado asesoramiento del Comité de Etica Asistencial.

3. Emitir juicios morales o criterios juridicos sobre la actuacién de los profesionales
implicados en el caso evaluado.

4. Proponer la imposicién de sanciones.

5. Manifestarse sobre denuncias legales en curso, o emitir juicios sobre las eventuales
responsabilidades de los profesionales implicados en el respectivo caso consultado al
Comité de Etica Asistencial.



FT”‘]& Hospital de Especialidades

Carlos Andrade Marin

6. Conformar tribunales de auditoria médica o espacios de debate para la discusién de
posibles casos de mala practica médica.

7. Asumir las funciones que serdn de ejercicio obligado de los Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos.

8. Analizar casos de corrupcién o aspectos legales o juridicos.

9. Analizar conflictos de cardcter personal suscitados entre el personal sanitario que
labora en el hospital.

10. Patentamiento o asignacidon de cualquier derecho de propiedad intelectual sobre
informacidn genética.

CONFORMACION

Articulo 8.- Composicion. —

El Comité de Etica Asistencial estard conformado de forma multidisciplinar, de acuerdo con las
necesidades del hospital, minimo por 5 personas, considerando siempre que sea un niumero
impar de miembros, entre los que se incluira:

- la representacion de médicos, enfermeras, u otro profesional sanitario con
conocimientos de bioética;

- un abogado experimentado en temas de salud, derechos humanos, derechos
constitucionales y/o afines o capacitacidn, quien podrd no pertenecer a la institucidn,
en caso de que no exista este perfil en la misma;

- un miembro lego representante de la comunidad que no esté relacionado a dreas de la
salud o leyes, que no esté en relacidon de dependencia del hospital y exprese el punto
de vista de los usuarios de la atencidn sanitaria.

Es necesaria la presencia de un especialista con formacidn en bioética que tenga experiencia
clinica, para que ayude en el anadlisis ético fundamental de los casos y aporte la metodologia
adecuada. Se propendera a la diversidad de género entre sus miembros.

Articulo 9.- Miembros. -

Los miembros del Comité serdn nombrados por la maxima autoridad del hospital, después de
que el Comité de Etica Asistencial del hospital haya analizado y evaluado a los candidatos,
previo a convocatoria institucional. Los miembros deberdn manifestar su interés de integrar el
Comité, suscribiran una declaracion de no tener conflicto de interés, un acuerdo de
confidencialidad y cumplirdn los requisitos definidos en el presente Reglamento.

Es indispensable considerar la cuidadosa seleccion de los miembros, exigiendo a los
candidatos, requisitos basicos como el conocimiento de su materia, apertura para el didlogo,
capacidad de trabajo en equipo, que tengan los perfiles sefialados en la composicién,
compromiso de mantener estricta confidencialidad de toda informacién a la que tenga acceso,
declarar conflictos de interés y ser valorados como personas honorables y comprometidas.

La participacién como miembro del Comité de Etica Asistencial es totalmente voluntaria.

El gerente y el director médico del hospital no podrdn formar parte del Comité de Etica
Asistencial del hospital.

Articulo 10.- Consultores externos. -
Ademas de los miembros permanentes, debe considerarse la presencia de otros profesionales
de cardcter transitorio o invitados, incluso ad hoc de acuerdo al caso a tratarse, expertos en
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temas especificos, como asesores externos al Comité de Etica Asistencial, sélo con derecho a
voz, quienes deberdn suscribir un acta de confidencialidad como mecanismo de resguardo de
la informacién a la que tengan acceso. Previo a su participacién, se enviara una carta con
instrucciones sobre lo que es y no permitido para su actuacidn dentro de la reunién convocada
por el Comité.

Articulo 11.- Autonomia. -

Los miembros del Comité gozardn de plena autonomia en el ambito referido al trabajo del
Comité de Etica Asistencial, pero tendran el deber de guardar reserva sobre los asuntos
tratados y las deliberaciones que tengan relaciéon con el contenido de los debates y con Ia
informacion que les fueran facilitadas con tal caracter o las que asi recomiende el propio
Comité.

Articulo 12.- Pérdida de condicion de miembro. -
El Comité de Etica Asistencial, podra prescindir definitivamente de uno de sus miembros,
cuando:

1. Por actuacién en contra de la moral y la ética, esa persona se vea comprometida en
fallo condenatorio de organismo competente.

2. Demuestre desinterés en las reuniones y labores del Comité.

3. Realice actividades paralelas en representacion del Comité de Etica Asistencial y sin
autorizacién del mismo.

4. Viole el principio de confidencialidad.

5. A peticidn propia y expresada por escrito a la Presidencia del Comité, por cese de su
actividad profesional en el hospital sea por traslado administrativo, jubilacidn,
enfermedad, desvinculacion, etc.

6. Por falta de asistencia, sin justificacidn, a 3 reuniones ordinarias o 2 extraordinarias.

7. Por incumplimiento a las obligaciones asumidas como miembro del Comité de Etica
Asistencial o de las normas de funcionamiento de este.

8. Por pasar a ejercer los cargos de gerente o director médico dentro del hospital.

9. Por delegar la presidencia o secretaria mas de tres meses sin justificacion.

10. Por finalizacién del periodo para el cual fue elegido miembro.

Articulo 13.- Renovacion de los miembros. —

1. Los miembros del Comité ejerceran sus funciones por un periodo de cinco afios, a fin
de asegurar la continuidad de trabajo, y podran ser reelegidos por varios periodos.

2. Al finalizar los cinco afios de gestidon, se renovardn un tercio de los miembros con
personas que cubran en la medida de lo posible, el perfil que tenian los cesantes y
cumplan los requisitos sefalados en este Reglamento.

3. Los miembros de reemplazo seran nombrados por la maxima autoridad del hospital,
después de que el Comité de Etica Asistencial del hospital haya analizado, evaluado y
seleccionado a los candidatos, previo a convocatoria institucional.

4. Se incorporardn personas que hayan demostrado sélidos principios morales y éticos,
ademads de formacion en el drea de ética sanitaria y bioética de modo preferente.
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Articulo 14.-

En concordancia con el Reglamento Sustitutivo para la Aprobacion y Seguimiento de Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial para la Salud
(CEAS)”, en casos de renuncia, pérdida de condicidn de miembro, renovacidn o incorporacién
de nuevos miembros, se notificard a la Direccidon Nacional de Inteligencia de la Salud dentro de
los tres dias del evento y se procedera a complementar la documentacion para nuevo registro
de los miembros del Comité dentro del plazo de 60 dias.

COORDINACION DEL COMITE

Articulo 15.- Dignidades.-

El Comité contard con un Presidente/a designado de entre sus miembros, quien tendrd
formacion en bioética, serd elegido en una reunion ordinaria por la mayoria simple de los
miembros del Comité y sera ratificado por la autoridad maxima del hospital. La convocatoria a
elecciones, debera constar en el orden del dia.

En ausencia temporal del Presidente, serd un miembro del Comité asignado por el Presidente
del Comité quien lo reemplazard; en ausencia definitiva, serd designado por la mayoria de los
miembros del Comité.

El Comité contara ademads con un secretario/a designado por el presidente y aprobado por los
miembros del Comité.

Articulo 16.- Funciones del Presidente/a del Comité. -
Son funciones del Presidente/a:

1. Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del Reglamento Interno del Comité de Etica
Asistencial.

2. Convocar en coordinacion con el secretario/a a las reuniones del Comité y presidir las
mismas.

3. Definir el orden del dia de las reuniones.

4. Decidir las prioridades en el orden de presentacién de pacientes y de los temas a
tratar.

5. Invitar por decisiéon individual o a propuesta del Comité a personas cuya interaccién

con el Comité pueda resultar enriquecedora para su tarea.

Presidir las reuniones, actuando como moderador.

Declarar conflictos de interés que puedan interferir sus actividades.

Contribuir al mantenimiento de vinculo con otros Comités de Etica Asistencial.

Elaborar conjuntamente con el resto de miembros, un informe anual de la gestién del

Comité de Etica Asistencial.

10. Proponer a los miembros del Comité, la agenda de trabajo anual, conformar
comisiones y distribuir tareas.

11. Fomentar la capacitacién en materia de ética sanitaria, tanto de los miembros del
Comité como del personal del hospital.

12. Representar y ser el vocero del Comité de Etica Asistencial.

13. Suscribir conjuntamente con el/la Secretario/a y los miembros del Comité las actas de
las reuniones.

14. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso.

L o N
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Articulo 17.- Funciones del Secretario/a del Comité. —
Son funciones del Secretario/a:

Convocar juntamente con el presidente/a del Comité, a las reuniones del Comité e
invitar a terceros segln decisidn acordada con el presidente/a.

Redactar las actas de las reuniones y el informe de los casos analizados.

Declarar conflictos de interés que puedan interferir sus actividades.

Consignar la asistencia a las reuniones en el acta respectiva y verificar el quéorum
requerido.

Suscribir conjuntamente con el Presidente/a las actas y documentos generados por el
Comité.

Elaborar conjuntamente con el resto de miembros, un informe anual de la gestion del
Comité de Etica Asistencial.

Mantener la custodia del archivo del Comité de manera cronolégica (Actas, informes de
casos, documentos confidenciales).

Cumplir las funciones asignadas por el Presidente/a del Comité, dentro del ambito de
su actuacion.

Cumplir con las disposiciones del Reglamento Interno del Comité de Etica Asistencial
del hospital, asi como la normativa aplicable a comités de ética asistencial vigente.

10. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso.

Articulo 18.- Funciones de los Miembros del Comité.
Son funciones de los miembros las siguientes:

vk wnN

o

Asistir y participar activamente en las reuniones convocadas por el Presidente/a del
Comité, tanto ordinarias y extraordinarias, como en la deliberacién de los casos de
consulta al Comité.

Aprobar y suscribir las actas de las reuniones.

Colaborar con su participacién en las distintas comisiones a las que se le asigna.
Declarar conflictos de interés que puedan interferir sus actividades.

Generar directrices y recomendaciones de actuaciéon en campos especificos de la ética
sanitaria, que seran aprobados por el Comité.

Cumplir con las funciones asignadas por el Comité.

Asistir a los eventos de capacitacion en materia de ética sanitaria y bioética,
generados, tanto por el Comité como por otra institucién.

Reemplazar al Presidente/a y/o Secretario/a, en caso de ser requerido.

Cumplir con las disposiciones del Reglamento Interno del Comité de Etica Asistencial
del hospital, asi como con la normativa aplicable a comités de ética asistencial vigente.

10. Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga acceso.

FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

Articulo 19.- Conflicto de interés y confidencialidad.-

Los miembros del Comité de Etica Asistencial del hospital, personal administrativo y
consultores externos del Comité, suscribirdn un acuerdo de confidencialidad que manifieste la
obligatoriedad de mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tenga
acceso durante la deliberacidn de casos y otras funciones del Comité al que son convocados.
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Suscribirdn una declaracidon de no tener conflicto de interés con cada caso consultado al
Comité, en el que participen; en caso de existir conflicto de interés, se declararan impedidos
de participar en las actividades de conflicto.

Articulo 20.- Normas generales.-

1.

10.

11.

12.

El funcionamiento del Comité de Etica Asistencial del hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin estard sometido a lo previsto en este Reglamento y a la legislacidn
vigente sobre Comités de Etica Asistencial para la Salud emitida por el Ministerio de
Salud Publica.

El Presidente/a convocara a los miembros del Comité, al menos una vez por mes para
las reuniones ordinarias y, a reuniones extraordinarias cuando haya solicitud de
revision de casos, solicitud de consulta de la autoridad del hospital y a solicitud de uno
o varios miembros del Comité.

Se considera conveniente que las reuniones extraordinarias sean un recurso de
excepcion, y las recomendaciones que se propongan en ellas, deberan surgir de la
reflexion cuidadosa y sin apresuramientos, al igual que en las reuniones ordinarias.
Para dar inicio a las reuniones se requiere la presencia de la mitad mas uno de los
miembros, siendo imprescindible la presencia del presidente, secretario, asi como de
los miembros que cumplan con los perfiles establecidos en el Reglamento Sustitutivo
del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion
en Seres Humanos y Comités de Etica Asistenciales para la Salud, expedido por el
Ministerio de Salud Publica.

Ningun miembro (a excepcidon del presidente y secretario) podra delegar sus funciones
ni ser sustituido en las sesiones. Las decisiones del Comité se adoptaradn por consenso,
pero en el caso de que éste no se logre, puede considerarse la simple mayoria,
debiendo registrarse en el acta el motivo de discrepancia y los argumentos éticos que
lo justifiquen. Cuando sea necesario un voto nominal, en caso de empate, el/la
Presidente, tendra voto dirimente.

El Comité podra constituir comisiones que estaran formadas como minimo por dos
miembros y realizaran cuantas funciones les sean delegadas por el Pleno.

El Presidente/a del Comité de Etica Asistencial, elaborara el calendario de reuniones y
capacitacion anual, que serd presentado al resto de los miembros para su aprobacién.
El Pleno podrd avocar para si el conocimiento de cualquier asunto relacionado con
dilemas éticos.

Los miembros del Comité estdn obligados por el principio de confidencialidad vy
suscribirdn un acuerdo de confidencialidad al inicio de sus funciones.

Cuando el Comité lo considere oportuno podrd recabar la opinién de expertos
externos, quienes también quedaran sujetos al principio de confidencialidad.

El hospital exonerard a los miembros del Comité, de sus funciones asistenciales, en el
periodo en que duren las reuniones ordinarias y extraordinarias; asistencia a los
eventos de capacitacién en materia de bioética y ética sanitaria que se generen en la
ciudad y/o convocados por el Ministerio de Salud Publica, tanto como alumnos como
expositores; y, para el trabajo de las comisiones asignadas por el Comité, para lo cual
el Presidente/a pondrd en conocimiento de la autoridad del hospital correspondiente.
Las demas establecidas en la Legislacion vigente.
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Articulo 21.- Reuniones ordinarias. -

Son reuniones previstas en el calendario inicialmente aprobado por los miembros del Comité y
todas aquellas que no tengan caracter urgente y sean convocadas dentro de los plazos
previstos en este Reglamento.

1. El Comité de Etica Asistencial, debera reunirse en sesion ordinaria, al menos una vez al
mes y sus miembros seran convocados por el Presidente/a con una antelacion minima
de 2 dias habiles con respecto a la fecha fijada para la reunidn, mediante quipux y
correo electrdnico personal.

2. En cada convocatoria debera constar el orden del dia que sera conocido con la debida
anticipacién y se facilitaran los medios para que los miembros del Comité puedan
realizar el trabajo de revision.

3. En las reuniones ordinarias del Comité se trataran los siguientes asuntos: actividades
de gestion del propio Comité; actividades de formacidn; elaboracidon de documentos o
protocolos; deliberacion de casos.

4. Como norma general, se deben tratar exclusivamente los temas indicados en el orden
del dia.

Articulo 22.- Reuniones extraordinarias. -
Son reuniones convocadas con cardacter urgente y con imposibilidad de cumplir los plazos
exigidos para las convocatorias ordinarias debido a asuntos que no admiten demora.

1. Se pueden convocar a propuesta de cualquiera de los miembros del Comité de Etica
Asistencial o a peticidn de la parte interesada.

2. Por tratarse de asuntos urgentes se admite que estas convocatorias puedan efectuarse
de forma verbal o escrita, procurando reunir el mayor nimero posible de miembros,
debiendo celebrarse en el menor plazo posible, en general 48 horas desde su solicitud,
estableciéndose un periodo maximo de respuesta de 72 horas. Cuando la convocatoria
se realice de forma escrita, se la hard a través de quipux y/o correo electrénico
personal.

3. En las reuniones extraordinarias no se pueden tratar temas diferentes al del motivo
concreto que justificd su convocatoria.

4. Lo tratado en una reunidon extraordinaria, se incluird en el orden del dia del acta
correspondiente.

5. Si la reunidén es emergente, que no puede ser diferida para una reunién ordinaria o
extraordinaria, deberd ponerse en conocimiento en la siguiente reunién ordinaria,
para conocimiento del resto de miembros del Comité y se hara constancia en el acta
correspondiente.

Articulo 23.- Actas. -

De cada reunién del Comité se levantard un acta, la cual se deberd presentar en la siguiente
reunion ordinaria, para aprobacion y suscripcion de todos sus miembros. Esta acta es
confidencial y solo se podrd entregar a la autoridad competente por orden judicial o por
requerimiento de la autoridad sanitaria nacional.

Las actas que deberan ser elaboradas por el secretario/a del Comité, tendran un formato pre-
establecido en el que se consignaran: los nombres del presidente/a, secretario/a y de los
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asistentes, el orden del dia, el desarrollo de la reunidn, resoluciones y tareas o compromisos
adquiridos por los miembros (Anexo 1).

Articulo 24.- Capacitacion. -

En concordancia con el Reglamento Sustitutivo para la Aprobacion y Seguimiento de Comités
de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial para la Salud
(CEAS)”, el Comité de Etica Asistencial del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin,
elaborard un cronograma de capacitacidén para los miembros del Comité y los profesionales
sanitarios, propuesto para desarrollar durante todo el afio, el cual debera ser aprobado por el
Pleno y suscrito tanto por el Presidente/a del Comité como por la maxima autoridad del
hospital.

Al finalizar el afio, en el informe correspondiente, el Comité de Etica Asistencial, remitira a la
Direccidn de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud Publica, los documentos que
respalden el cumplimiento del cronograma de capacitaciones.

Articulo 25.-

La capacitacion comprende:

1. Docencia dirigida a los miembros del Comité de Etica Asistencial, con el objetivo de que
adquieran herramientas para deliberar y argumentar los problemas éticos de las consultas
efectuadas al Comité:

a. Alo largo de varias reuniones ordinarias se expondrdn temas relacionados con la ética
en atencion sanitaria y problemas ético-clinicos.

b. Se podra invitar a expertos en el campo de la bioética y ética sanitaria para que
contribuyan en la formacidén de los miembros del Comité.

2. Docencia dirigida a la comunidad del hospital y/o unidades de apoyo, con el objetivo de
que los profesionales sanitarios sean capaces de reconocer principios éticos de su practica
profesional:

a. Se establecerdn contactos con Docencia y Talento Humano del hospital a fin de
colaborar con temas de ética sanitaria en relacion a las necesidades detectadas en el
hospital.

b. Se debera realizar al menos tres eventos académicos sobre temas concretos de la ética
sanitaria para el personal del hospital, con la colaboraciéon de todos los miembros del
Comité de Etica Asistencial. Se podra invitar segtn el tema, a expertos en la materia,
en calidad de profesores.

Articulo 26.- Deliberacion de Casos. -

El Comité de Etica Asistencial del Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin ayuda y
asesora en los casos dificiles que le son requeridos, a través del razonamiento deliberativo que
es un proceso cuyo objetivo es la toma de decisiones cuando hay problemas éticos, misma que
requiere de racionabilidad y prudencia en su analisis.

El consultante (pacientes o familiares, personal sanitario, directivos) debera elevar la consulta
al Comité a través del Formulario de Solicitud (Anexo 2) dirigido al Presidente/a del Comité en
el que incluya de modo obligado el resumen de la historia y motivos de consulta. Segun el
caso, el Comité podra solicitar un estudio social, una evaluacion psicolédgica y de ser necesario,
otro tipo de evaluaciones especiales, previo a la revisidn del caso.
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Articulo 27.-

La metodologia general de analisis ético se hara teniendo en cuenta el Art. 161 del Reglamento
Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de
Investigacion en Seres Humanos y Comités de Etica Asistencial para la Salud, siguiendo los
siguientes pasos:

Presentacion del caso por la persona responsable de tomar la decisién.

Anilisis de los aspectos clinicos y sociales del caso.

Identificacion de los problemas éticos que plantea el caso.

Eleccidn del problema ético objeto de andlisis.

Analisis de los elementos éticos de referencia para el problema ético establecido, en
orden a su relevancia; si es necesario se incluiran elementos normativos de referencia.
Identificacion y deliberacidn de los cursos de accion posibles a seguir.

7. Sugerencia de recomendaciones.

8. Elaboracion del informe final.

ik wpn e
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Los miembros del Comité de Etica Asistencial tienen como obligacién la confidencialidad,
debiendo respetar el derecho a la intimidad de todos los implicados y de toda informacién a la
gue se acceda en el ejercicio de la deliberacion del caso. Si existe conflicto de interés de uno o
varios miembros sobre el caso tratado, se abstendra de participar.

Articulo 28.-

El Comité de Etica Asistencial, elaborara un informe escrito (Anexo 3), para ser entregado al
consultante, en un plazo maximo de siete dias laborables a partir de la recepcion de la
solicitud, segin formato establecido en el Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la
Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos y Comités
de Etica Asistencial para la Salud, emitido por el Ministerio de Salud Publica. Los informes
emitidos por el Comité de Etica Asistencial son confidenciales, tienen el caracter de
recomendacidn, en ningln caso son vinculantes.

Articulo 29.- Directrices y recomendaciones. -

El Comité de Etica Asistencial podra elaborar, sugerir o asesorar la elaboracién de directrices,
instructivos, guias, recomendaciones y orientaciones de actuacién sobre problemas de ética
sanitaria vinculados con la calidad asistencial.

El procedimiento a seguir sera:

1. Presentacién del documento por parte del ponente o representante del grupo de
trabajo asignado por el Presidente/a del Comité.

2. Revision por los miembros del Comité y presentacién de enmiendas escritas en un
plazo definido de acuerdo a la complejidad de la situacidn de andlisis.

3. Discusién y decision sobre las enmiendas presentadas que seran aceptadas o
rechazadas por el Pleno y en su caso discutidas en trdmite Unico.

4. Aprobacion por el Pleno del Comité.

5. Remitir a la Direccién Técnica y Coordinacion de Calidad del hospital para
aprobacidn, codificacidn y socializacion de los documentos.

Articulo 30.- Informe anual de gestion. -
El Comité de Etica Asistencial del hospital, presentara a 30 dias de concluido el afio, un informe
anual de gestion de conformidad a lo establecido en el Art. 185 del Reglamento Sustitutivo del
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Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica en Investigaciéon en Seres
Humanos y Comités de Etica Asistencial en Salud, emitido por el por el Ministerio de Salud
(Anexo 4.)

El informe anual elaborado por el/la Presidente/a y todos los miembros del Comité, se
entregara tanto a la autoridad del hospital como a la Direccion de Inteligencia en Salud del
Ministerio de Salud.

El informe debera contener lo siguiente: composicidon del Comité y cambios de los miembros
producidos durante el afio; plan operativo propuesto al inicio del afio; nUmero de reuniones
ordinarias y extraordinarias efectuadas durante el afio; casos consultados al Comité sin
exponer detalles debido a la confidencialidad; nimero y nombres de los formularios de
consentimiento informado validados en el afio; directrices, recomendaciones y otros informes
elaborados para mejora de la calidad asistencial; actividades formativas desarrolladas por el
Comité de Etica Asistencial y, otras actividades o aspectos que se desee informar.

MATERIALES Y RECURSOS

Articulo 31.- Recursos humanos y materiales. -

Para garantizar el funcionamiento, el Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin, a
través de la Gerencia, proporcionara al Comité de Etica Asistencial los siguientes recursos:

1. Un espacio para la secretaria del Comité en el que exista el mobiliario minimo que
garantice la custodia y confidencialidad de sus documentos; vy, el equipo informatico
basico que permita manejar la informacién generada por el Comité de Etica
Asistencial.

2. Lasala de reuniones en la que se desarrollaran las reuniones ordinarias del Comité en
condiciones de confidencialidad.

3. Una asistente administrativa, con dedicacién a tiempo parcial, que receptara las
comunicaciones externas dirigidas al Comité; servira de nexo entre el Comité y los
profesionales sanitarios, los pacientes o las Gerencias. Previamente, suscribira un acta
de confidencialidad que garantizard la salvaguarda de la informacién que comparte en
su labor con el Comité.

4. Conforme a lo establecido en el Art. 170 del Reglamento Sustitutivo del Reglamento
para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica en Investigaciéon en Seres
Humanos y Comités de Etica Asistencial, el tiempo de los miembros destinado a la
gestion del Comité de Etica Asistencial, serd reconocido como parte de su jornada
laboral.

5. El hospital, de acuerdo con el Plan Operativo Anual presentado por el Comité, asignara
los recursos necesarios para asegurar su desarrollo.

Articulo 32.- Archivo y custodia de documentos. —

1. Las Actas de las reuniones ordinarias y extraordinarias y los documentos generados en
las diferentes actividades desarrolladas por el Comité de Etica Asistencial del hospital
de Especialidades Carlos Andrade Marin son de caracter confidencial y no pueden ser
difundidos. Solo por disposicién judicial y a pedido de la Autoridad Sanitaria Nacional
se dara apertura de los archivos, contando con la aprobacién del Presidente/a del
Comité.

2. Enlos expedientes de casos evaluados deberd constar la solicitud escrita de consulta al
Comité, el Acta de la reunidn y la copia del informe del Comité emitida al consultante.

3. La documentacién se mantendrd tanto en archivo fisico como digital, durante siete
afios; estard bajo custodia del Secretario/a y Presidente/a del Comité de Etica
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Asistencial y se ubicara en el area que el Comité considere pertinente. Pasado este
tiempo, se mantendra un archivo digital de las actas y deliberacién de casos y el
Comité avocard conocimiento del destino del resto de documentos.

Articulo 33.- Financiacion de la capacitacion de los miembros del Comité. -

El Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin facilitara las condiciones para promover la
capacitacién externa de los miembros del Comité de Etica Asistencial en materia de ética
sanitaria y bioética, seglin la normativa legal vigente de Talento Humano.

Los eventos de capacitaciéon podran ser facilitados a través de otros Comités de Etica
Asistencial, sociedades u organizaciones cientificas e instituciones académicas.

MODIFICACION DEL PRESENTE REGLAMENTO

Articulo 34.-

La propuesta de cualquier modificacion a este Reglamento, deberd ser presentada al Comité
de Etica Asistencial del hospital por escrito, por cualquiera de sus miembros, con el fin de que
sea analizada en reunién ordinaria.

La aprobacién de toda modificacién del Reglamento requerira el visto bueno de la totalidad de
los miembros del Comité, deberd constar en el orden del dia de la reunién convocada y estard
en concordancia con la normativa vigente emitida por el Ministerio de Salud Publica. El
Reglamento modificado debera serd ratificado por la Gerencia General del hospital y se
enviara a la Direccién de Inteligencia del Ministerio de Salud Publica para su aprobacion.

DISPOSICION FINAL

La modificacidn al presente Reglamento, se realiza a solicitud del Ministerio de Salud Publica,
con la finalidad de que se adapte el contenido con las nuevas disposiciones establecidas en el
Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica
en Investigacién en Seres Humanos y Comités de Etica Asistencial en Salud, emitido por el por
el Ministerio de Salud, para la aprobacién y seguimiento de Comités de Etica Asistencial en
Salud, Acuerdo Ministerial 00005-2022 publicado en el Quinto Suplemento del Registro Oficial
No. 118 de 2 agosto de 2022.

ANEXOS

Anexo 1, Formato de Acta

Anexo 2, Solicitud de asesoria de caso
Anexo 3, Informe del CEAS al consultante
Anexo 4, Formato de informe final

Quito, 10 de mayo de 2023

¥ JORGE LUIS
- PENAHERRERA YANEZ

Dr. Jorge Pefiaherrera Yanez
GERENTE GENERAL
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin
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Anexo 1
COMITE DE ETICA ASISTENCIAL EN SALUD
ACTA DE REUNION
ACTA No. FECHA: HORA INICIO: LUGAR:

HORA DE TERMINACION:

REUNION ORDINARIA: ___
REUNION EXTRAORDINARIA: ___

RESPONSABLES DE LA REUNION:

MIEMBROS / ASISTENTES

NOMBRES Y APELLIDOS

DEPENDENCIA

ASISTIO

Sl

NO

AGENDA

Caodigo: HCAM-CB-2014

Versién: 01




P‘mﬁ Hospital de Especialidades

Carlos Andrade Marin

DESARROLLO DE LA AGENDA

Fecha de aprobacidn del Acta:

ANEXOS

SI() NO ()

Elaborada por:

TAREAS Y COMPROMISOS

No.

TAREA / ACTIVIDAD

RESPONSABLE ENTREGA

Para constancia firman:

Presidenta

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Secretaria del Comité
Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Miembro lego de la Comunidad
Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Miembro

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin




Hospital de Especialidades ,
Carlos Andrade Marin

Miembro

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Miembro

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Miembro

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Miembro

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin

Miembro Abogado

Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades
Carlos Andrade Marin
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Anexo 2

COMITE DE ETICA ASISTENCIAL EN SALUD
SOLICITUD DE CONSULTA

Persona o servicio que solicita la revision:
Cargo del consultante:
Fecha:

Motivos por los que se solicita su revision:
a. Requieren recomendaciones, para un caso especifico: ___
b. Requieren asesoria para la implementacion de protocolos o instructivo con implicaciéon
ética:
c. Otros (especifique):

l. En el caso de asesoria para un caso especifico:
En sobre cerrado e identificado con la leyenda CONFIDENCIAL, deberd aportarse la
siguiente informacién:

CASO: D.A.J.P. (Usar iniciales de los dos nombres y dos apellidos del paciente)
H. Clinica:
C. Identidad:

1. Resumen de la historia clinica en la que conste: antecedentes personales y familiares,
diagndstico, tratamiento aplicado, prondstico; resumen de evolucién hasta la fecha de
consulta y resumen de principales pruebas diagndsticas.

2. Conflicto ético que genera el caso, sobre el que se solicita asesoria al Comité.

3. Informe de Trabajo Social: condiciones sociales, econémicas y familiares. Legales si
procede.

4. Opinidn del paciente, representante, familia y/o profesional, segiin proceda.

Nombre y Firma del Solicitante:

Admisidn a tramite: SI [J NO: [

Fecha:
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Anexo 3
COMITE DE ETICA ASISTENCIAL EL SALUD
INFORME RELATIVO AL CASO PLANTEADO
SERVICIO DE ---——---———meem -
Quito, --- de ----------
Doctor/ra:

ASUNTO: CASO R-R-R-R

1.- Aspectos clinicos. —

2.- Diagndsticos actuales y pronéstico. —

3.- Situacion social. -
a. Entorno familiar y condiciones de vida:
b. Aspectos psicoldgicos:
¢. Condicidn Psiquiatrica (segun el caso).
4.- Resultados de la entrevista efectuada al paciente y/o familiar (segin el caso). -
5.- Problema ético planteado al Comité. -
6.- Analisis Etico. -
7.- Conclusiones. -

8.- Recomendaciones. —

Atentamente,

Presidente/a Secretario/a

Comité de Etica Asistencial Comité de Etica Asistencial
Hospital de especialidades Hospital de especialidades

Carlos Andrade Marin Carlos Andrade Marin
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Anexo 4
INFORME ANUAL DE GESTION DEL
COMITE DE ETICA ASISTENCIAL
CORRESPONDIENTE AL ANO xxxx
1. Datos Generales

1.1 Nombre del Comité

1.2 Institucidn a la que pertenece

1.3 Correo electrénico

1.4 Direccién

1.5 Teléfono de contacto

1.6 Lugar donde funciona

1.7 Fecha de aprobacidn del CEAS (fecha segin consta en la carta de
aprobacion)

2. Aspectos relacionados al funcionamiento

2.1 Nombre del presidente del CEAS

2.2 Nombre del secretario del CEAS

2.3 Nombre de los miembros del CEAS

2.4 Periodicidad de las reuniones

2.5 Numero de sesiones realizadas en el afio

2.6 Numero de consultas recibidas durante el afio
(detallar el nimero de solicitudes)

2.7 Temas consultados al CEAS

2.8 Numero de consentimientos informados validados
en el ano

2.9 Enlistar los temas de los consentimientos
informados validados

3. Aspectos relacionados a capacitacion

3.1 Numero de capacitaciones realizadas por el CEAS
para sus miembros en el afio

3.2 Temas de capacitaciones desarrollados por el
CEAS para sus miembros

3.3 Filiacion de los capacitadores

3.4 Numero de capacitaciones desarrollados por el
CEAS para el personal del establecimiento de salud en
el afo

3.5 Temas de las capacitaciones desarrollados por el
CEAS para el personal del establecimiento de salud en
el afo

4. Conclusiones y recomendaciones
(Descripcion de los puntos mas relevantes en los que ha trabajado el CEAS durante el afio y las recomendaciones
para el siguiente periodo de gestion).
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Se debe anexar los documentos que respalden el cumplimiento del cronograma de capacitacidn realizado.

Fecha: (dd/mm/aa)

Gerente General Presidente/a del Comité de Etica Asistencial
Hospital de Especialidades Hospital de Especialidades
Carlos Andrade Marin Carlos Andrade Marin



