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6. En su fase inicial, y hasta que obtenga su acreditacién, el futuro Comité funcionara
como grupo promotor. Sus miembros seran designados por el Gerente del Sector Sanitario o,
en su caso, por el Director del Centro, previa convocatoria que sera publicada durante, al
menos, quince dias en el tablén de anuncios del centro.

Articulo 16. Funciones.

1. Los Comités de Etica Asistencial ejerceran las siguientes funciones:

a) Asesorar en la toma de decisiones ante casos o situaciones clinicas que planteen pro-
blemas éticos a los profesionales o a los pacientes y sus familias.

b) Promover la formacidn en bioética de los miembros del Comité y de los profesionales
del Centro de referencia, asesorando a la Gerencia en el fomento y organizacion de
actividades docentes.

¢) Promover la investigacidon en bioética aplicada a las necesidades y prioridades del
propio ambito asistencial.

d) Elaborar informes, guias, recomendaciones o protocolos de actuacion respecto a situa-
ciones frecuentes o relevantes de la asistencia sanitaria que tengan una dimension
ética significativa.

e) Cualquier otra funcién que le atribuya la legislacion.

2. Dado su caracter consultivo y asesor, en ningtin caso sera funcién del Comité de Etica

Asistencial:

a) Reemplazar la decisién clinica de los profesionales o la responsabilidad de quien hu-
biere solicitado su asesoramiento.

b) Elaborar informes cuando la persona interesada hubiese presentado por escrito queja,
denuncia o reclamacion judicial o administrativa.

¢) Realizar cualquier tipo de actividad pericial.

d) Pronunciarse sobre la atribucién de responsabilidades de cualquier tipo a personas, fi-
sicas o juridicas, en relacion con las materias en las que interviene el Comité.

e) Sustituir al Comité Etico de Investigacion Clinica.

Articulo 17. Régimen de funcionamiento.

1. Los Comités de Etica Asistencial, sin perjuicio de su dependencia organica, gozaran de
total independencia y autonomia para el desarrollo de sus funciones.

2. Cada Comité de Etica Asistencial elaborara y aprobara su Reglamento de Régimen In-
terno en el que se detallaran las normas de funcionamiento. En todo caso se adecuara a lo
previsto en las disposiciones generales reguladoras de los érganos colegiados contenidas en
el Capitulo V, Titulo Il del texto refundido de la Ley de la Administracién de la Comunidad
Auténoma de Aragén, aprobado por Decreto Legislativo 2/2001, de 3 de julio, y Capitulo Il del
Titulo Il de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun y en el presente Decreto.

3. El Comité se reunira con caracter ordinario, al menos, cuatro veces al afio. El Regla-
mento prevera reuniones extraordinarias para los casos de urgencia.

4. El reglamento de régimen interno del 6rgano establecera los modos de convocatoria. En
todo caso, las reuniones ordinarias deberan ser convocadas con una antelacion minima de
siete dias habiles. De cada sesién se levantara acta, en la que constaran los miembros pre-
sentes, el orden del dia, las circunstancias del lugar y tiempo en que se ha celebrado, los
puntos principales de las deliberaciones, asi como los acuerdos adoptados.

5. Para la valida constitucién del Comité sera necesaria la presencia del Presidente y Se-
cretario o, en su caso, de quienes les sustituyan, y de la mitad, al menos, de sus miembros.

6. Los miembros del Comité de Etica Asistencial, seran ratificados por el Gerente de Sector
0, en su caso, por el Director del Centro, por un periodo de cuatro afios, salvo en su primera
constituciéon, en la que la mitad de sus miembros seran nombrados por un periodo de dos
afios. Los miembros del Comité de Etica Asistencial podran optar a nuevas designaciones.

7. En caso de vacante o renuncia, los miembros seran sustituidos a propuesta del propio
Comité. Asi mismo, los miembros del Comité cesaran por las causas que se detallen en el
Reglamento de Régimen Interno, si bien permaneceran en su cargo hasta que se haga efec-
tiva su sustitucidn, salvo en los casos en los que exista disposicion legal en contrario.

8. El Comité debera elaborar una memoria anual de sus actividades que, una vez aprobada,
se remitira al Gerente del Sector o, en su caso al Director del Centro, y al érgano acreditador.

Articulo 18. Solicitud de acreditacion. ]
1. Para la efectiva constitucion y habilitacion de los Comités de Etica Asistencial, sera ne-
cesaria la correspondiente acreditacién.
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2. La solicitud de acreditacion del Comité de Etica Asistencial la formulara el Gerente de
Sector o, en su caso, el Director del Centro.

3. La acreditacién de los Comités de Etica Asistencial corresponde a la Direccién General
con competencias en Calidad y Atencidn al Usuario. En el plazo de tres meses a contar desde
la recepcion de la solicitud, la Direccién General, previo informe no vinculante del Comité de
Bioética de Aragon, dictara y notificara resolucién motivada concediendo o denegando la
acreditacion. Si transcurrido dicho plazo no se ha notificado resolucion expresa, se entendera
estimada la solicitud de acreditacién.

4. A la solicitud de acreditacion, se acompafiara la siguiente documentacion:

a) Propuesta de ambito de actuacion, composicion y funciones, conforme a lo establecido

en los articulos 14, 15 y 16 del presente Decreto.

b) Metodologia y procedimientos normalizados de trabajo para el analisis y deliberacion de
las situaciones a estudiar.

¢) Memoria de las actividades realizadas como grupo promotor con caracter previo a su
constitucién como Comité de Etica Asistencial.

d) Propuesta de Reglamento de Régimen Interno.

e) Compromiso del responsable del Centro solicitante, relativo a los medios materiales y
humanos que se pondran a disposicion del Comité para el adecuado desarrollo de sus
funciones.

f) Relacion de los miembros del Comité, en la que figurara el puesto de trabajo que des-
empefian y el curriculum vitae de cada uno de ellos, haciendo especial referencia a su
interés, conocimiento y experiencia en Bioética.

g) Justificacion de que, al menos, uno de los integrantes del Comité acredita formacion
universitaria en Bioética.

h) Declaracion de todos los componentes del Comité de:

- No tener intereses profesionales o personales que puedan interferir en su funcion de
velar por el respeto de los principios éticos en las tareas del Comité.

- Compromiso de guardar la confidencialidad sobre los asuntos tratados en el mismo
de acuerdo con la Ley Organica 15/1999, del 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de caracter personal.

5. Si el érgano de acreditacidén apreciase algun defecto en la solicitud de acreditacion o en
la documentacion que la acompafia podra requerir al solicitante para que, en un plazo de diez
dias, subsane la falta.

6. La acreditacion tendra una validez de 4 afios y sera renovable por periodos de igual
duracion.

Articulo 19. Renovacion de la acreditacion.

1. La solicitud de renovacion debera presentarse ante el érgano acreditador con, al menos,
tres meses de antelacién a la finalizacién del periodo acreditado. En el caso de que no se
solicite tal renovacion, la acreditacion del Comité se entendera caducada con el consiguiente
cese de sus funciones.

2. A la solicitud de renovacién se acompaiiara la memoria de actividades del Comité co-
rrespondiente al periodo anterior al vencimiento de la acreditacion.

Articulo 20. Informes de los Comités de Etica Asistencial.

1. Los Comités de Etica Asistencial podran emitir informes o recomendaciones acerca de
cuestiones de su competencia, a peticion de la direccion del Centro del que dependan, de los
profesionales, de los usuarios o por iniciativa propia. Dichos informes se realizaran de forma
razonada y por escrito.

2. Los votos u opiniones particulares en contra de la opinién que el Comité adopte de
forma mayoritaria, se recogeran en el Acta de la sesidn del Comité.

3. Los informes o recomendaciones tendran caracter consultivo y no vinculante.

Articulo 21. Solicitud de informes.

1. El acceso de los usuarios al Comité de Etica Asistencial se canalizara a través del
Servicio de Atencion al Paciente o Servicio que ejerza sus funciones, mediante escrito en
el que se indiquen los motivos por los que se solicita su asesoramiento. Asi mismo se fa-
cilitara la informacion relativa a la existencia y funcionamiento de los Comités de Etica
Asistencial.

2. El acceso de los profesionales y de la direccion del Centro al Comité de Etica Asisten-
cial, se efectuara mediante escrito presentado en la Secretaria de dicho Comité.
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Articulo 22. Recursos materiales y humanos.

1. Los Centros que soliciten la acreditacion de un Comité de Etica Asistencial seran los
responsables de dotar con los recursos materiales y humanos suficientes para el desempefio
de sus funciones.

2. El Comité de Etica Asistencial dispondra, al menos, de los siguientes recursos:

a) Espacio fisico dentro del Sector Sanitario o del Centro solicitante, suficiente para su Secre-

taria y para el archivo, que asegure la custodia y confidencialidad de los documentos.

b) Sala para celebrar las reuniones del Comité, dotada con los medios audiovisuales ne-

cesarios.

¢) Equipamiento informatico adecuado que permita manejar con facilidad la informacion

generada por el Comité.

d) Apoyo administrativo necesario para facilitar su funcionamiento.

e) Recursos que aseguren el funcionamiento ordinario y efectivo del Comité y que permitan

mantener la formacion actualizada de los miembros del Comité, asi como para el desa-
rrollo de determinadas acciones de divulgacion de interés para el Comité y para el Centro.

Disposicién adicional primera. Términos genéricos.
Las menciones genéricas en masculino que aparecen en el articulado de este Decreto se
entenderan referidas también a su correspondiente femenino.

Disposicién adicional segunda. Secfores sanitarios.

Los articulos de este Decreto que se refieren a los sectores sanitarios lo hacen en virtud
de que en el momento de su entrada en vigor constituyen el nivel fundamental para la gestién
descentralizada de los servicios de atencién sanitaria en la Comunidad Autbnoma de Aragon.
En la medida en que la organizacion de la atencion sanitaria fuera modificada en un futuro, se
entendera que las menciones a los sectores sanitarios se aplicaran a las estructuras de ges-
tién que los sucedieren.

Disposicion adicional tercera. Profeccion de datos personales y garantias de confidencialidad.

Los 6rganos regulados en este Decreto garantizaran la confidencialidad de toda la infor-
macién a la que tengan acceso para el desarrollo de sus funciones, en cumplimiento de lo
previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

Disposicién adicional cuarta. Constitucion del Comité de Bioética de Aragon.

El Comité de Bioética de Aragdn se constituira en el plazo de tres meses a contar desde la
entrada en vigor del presente Decreto y aprobara su Reglamento de Régimen Interno en un
plazo maximo de seis meses a contar desde su constitucion.

Disposicién transitoria tnica. Convalidacién de la acreditacion de los Comités de Etica
Asistencial.

Los Comités de Etica Asistencial que actualmente estén acreditados o reconocidos por la
correspondiente entidad o Institucidon, dispondran de un plazo de seis meses, a contar desde
la entrada en vigor del presente Decreto, para solicitar la convalidacidén de dicha acreditacion
conforme a lo establecido en el articulo 14 del presente Decreto.

Disposicién final primera. Facultades de desarrollo.

Se faculta al titular de la Consejeria competente en materia de sanidad para dictar, en el
ambito de sus competencias, cuantos actos y disposiciones requiera el desarrollo y ejecucion
del presente Decreto.

Disposicidn final segunda. Enfrada en vigor.
El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el “Boletin
Oficial de Aragon”.

Zaragoza, 28 de mayo de 2013.
La Presidenta del Gobierno de Aragon,
LUISA FERNANDA RUDI UBEDA
El Consejero de Sanidad,
Bienestar Social y Familia,
RICARDO OLIVAN BELLOSTA
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