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Presentacion




Me complace presentar la nueva Estrategia
de Bioética de Andalucia que ha sido con-
cebida para reforzar la dimension ética de
todos los dmbitos del sistema sanitario, es-
pecialmente los vinculados con la propia or-
ganizacion, los derechos de la ciudadania, la
relacion clinica profesional-paciente, la salud
publica y la gestion del conocimiento.

La Estrategia de Bioética, como no podia ser
de otra manera, esta alineada con los prin-
cipios de universalidad, solidaridad, soste-
nibilidad, prevencién y promocién de salud,
que definen y guian la actuacion del Sistema
Sanitario Plblico de Andalucia; y especifica-
mente con la vocacién de servicio publico y
los valores de equidad, transparencia, dignidad, calidad, corresponsabilidad y participacion
que tiene la sanidad publica.

En este contexto, esta Estrategia pretende dar respuesta a los principales retos éticos que se
han identificado en el actual sistema sanitario plblico asi como a las expectativas de una ciuda-
dania que es cada vez mas exigente y coparticipe en la gestion publica de la salud.

Por ello, entre las lineas fundamentales de esta Estrategia, que promovera valores de equidad
y accesibilidad en la asignacién de recursos, y rigor y transparencia en la gestién, se encuentran
la de proteger y garantizar los derechos sanitarios de las personas, especialmente los de aque-
llos colectivos que se encuentran en situaciones de mayor vulnerabilidad. Asi mismo, plantea
potenciar la implicacién de la ciudadania y los profesionales, en calidad de agentes clave de
salud y de bienestar, en un marco de corresponsabilidad y participacion; impulsando para ello
la autonomia de las personas y la toma de decisiones compartidas en la relacién clinica. De
igual manera, apuesta por la formacién y por la investigacién en temas de Bioética, como vias
para avanzar en la dimensién ética del conocimiento y su traslacién a la practica clinica.
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En suma, con esta Estrategia, el Sistema Sanitario Piblico de Andalucia trasciende cada aspec-
to de la organizacién sanitaria andaluza, que se caracteriza de manera prioritaria por la bus-
queda de los mejores resultados en salud, y posibilitara, promovera y contribuird de manera
decidida a que las personas sean consideradas en su totalidad y en cada una de sus multiples
dimensiones, en un marco institucional integro y célido.

Esta iniciativa articula su accidn en 6 éareas clave y mas de un centenar de acciones concretas
que favoreceran la Bioética sanitaria en el &mbito de ciudadania, los derechos y la correspon-
sabilidad; mejoraran la relacién clinica y los procesos de toma de decisiones compartidas en
aquellos escenarios clinicos donde pueden darse mayores conflictos éticos en la atencién sani-
taria. En una sociedad contemporanea y de progreso, que se construye a si misma con valores,
son consustanciales los conflictos morales derivados de la permanente y constante interaccién
entre la vida y el medio en que ésta se desarrolla. Para seguir avanzando en la visualizacién
y resolucion de estos conflictos éticos que conciernen a la salud y los retos sociales a los que
se enfrenta, la Estrategia de Bioética reajustara y reforzara el papel de los comités de ética,
como brganos consultivos de maxima consideracién, tanto en el &mbito asistencial como en el
de la investigacion, reconociéndolos como elementos clave en el desarrollo de la Bioética en
nuestra comunidad auténoma. Junto a todo ello, enfatizaré la relacién entre la Etica y la Salud
Publica, procurando mejorar la salud de las poblaciones teniendo en cuenta las desigualdades
en salud. Y finalmente, contribuird a los aspectos éticos de la gestién del conocimiento del
sistema sanitario publico andaluz, con acciones concretas en todos los escenarios en los que
éste se genera y se desarrolla.

Por Gltimo, quiero mostrar mi agradecimiento a los profesionales que han participado en la
elaboracién de esta Estrategia de Bioética por su compromiso, esfuerzo y dedicacién a la mis-
ma. Su visidn seré decisiva para que toda la organizacién sanitaria sea capaz de impregnarse
de una dimensioén ética, que afiada valor a la profesionalidad, proteja los derechos de la ciu-
dadania, y haga del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia un lugar mejor para el desarrollo
de sus fines.

Jesus Aguirre Mufioz

Consejero de Salud y Familias

PLAN ESTRATEGICO DE CALIDAD DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA






Introduccion




La Estrategia de Bioética del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia (SSPA), publicada en 2011'
puso de manifiesto la voluntad y el compromi-
so explicito por parte de la Consejeria de Salud
de establecer actuaciones que incorporaran los
aspectos éticos en todos los niveles de la organi-
zacion sanitaria.

La inclusion de la Bioética como enfoque estraté-
gico constituyd una apuesta pionera e innovado-
ra en Andalucia, sin parangén en el conjunto del
estado espafiol. Esta nueva Estrategia de Bioé-
tica del SSPA constituye un renovado impulso,
actualiza el propdsito de implementar y desarro-
llar la legislacién andaluza en materia de salud, y
quiere contribuir a que las instituciones sanitarias
andaluzas y sus profesionales se orienten a la ex-
celencia, al amparo de los valores, principios y
deberes que impone la bioética en el contexto y
tiempos actuales.

Esta Estrategia se presenta de forma coherente
con otros planes, programas y estrategias del
SSPA y por tanto, nace con el dnimo de desa-
rrollar y hacer suya la misién de dicho sistema.
De esta manera, trata de extremar la necesa-
ria proteccién de los derechos sanitarios de las
personas, especialmente, los de colectivos en
situaciones de mayor vulnerabilidad; potencia la
implicacién de ciudadania y profesionales como
agentes clave de salud y bienestar en un marco
de corresponsabilidad y participacion; impulsa
la autonomia de las personas y la toma de de-
cisiones compartida; promueve el valor de la

equidad en la asignacién de recursos, asi como
el absoluto rigor y transparencia en la gestion de
los mismos; apuesta, sin duda, por la formaciény
la investigacion que permiten avanzar en la ges-
tion del conocimiento en temas de bioética y en
la aplicacion de la misma en la préctica clinica.

Por otra parte, los valores que definen y guian
la actuacion organizativa del SSPA estan también
entre los que impregnan esta Estrategia, como
son: universalidad, solidaridad, sostenibilidad,
innovacién, dignidad, enfoque preventivo y de
promocién de la salud, compromiso con la cali-
dad, accesibilidad, satisfaccion ciudadana, per-
sonalizacién, trabajo en equipo, reconocimiento
profesional, servicio publico, y muy especialmen-
te y con mayor compromiso en ética, los de equi-
dad, transparencia, corresponsabilidad y partici-
pacion.

La ética tiene una dimensién que lo impregna
todo, y la bioética habita en la encrucijada con-
temporanea donde convergen y se problema-
tizan dificultades morales derivadas de la inter-
vencién sobre la vida (en sentido amplio) y sobre
el ambiente en el que ésta se desarrolla y con
el que mantiene una constante y permanente in-
teraccion. Por lo tanto, también trasciende cada
aspecto de la organizaciéon sanitaria andaluza
que, necesariamente, debe caracterizarse por la
busqueda constante de los mejores resultados
en salud en un proceso decidido de humaniza-
cién de la atencidn. De esta manera, toda accion
que se plantee desde el ambito de la salud hacia

'SiménLordaPetal.EstrategiadeBioéticadelSistemaSanitarioPublicodeAndalucia:2011-2014.Sevilla:ConsejeriadeSalud;2011.Dispo-
nibleenhttps:/juntadeandalucia.es/organismos/saludyfamilias/areas/calidad-investigacion-conocimiento/calidad-sistema-sanitario/paginas/

estrategia-bioetica-sspa.html
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la persona debe considerarse como un todo,
tratando de ofrecerle una asistencia integral y
célida, que dé respuesta a sus dimensiones psi-
coldgica, bioldgica, social y espiritual.

Las preocupaciones en torno a la investiga-
cién con personas y el establecimiento de limi-
tes al mantenimiento de la vida son cuestiones
intimamente relacionadas con la autonomia.

Esta autonomia, ligada fundamentalmente a
procesos de toma de decisiones en el contex-
to clinico, es la que ha ocupado a la Bioética en
las Gltimas décadas y ha dado como fruto una
abundante legislaciéon que se ha desarrollado
en instrumentos formales clave como el Con-
sentimiento Informado (Cl), las Voluntades Vi-
tales Anticipadas (VVAs) o los documentos de
Planificacion Anticipada de Decisiones (PAD).
Todas estas herramientas han experimentado
una creciente difusién y uso durante los Ultimos
afios entre ciudadania, profesionales y organi-
zacion del SSPA. Sin embargo, ain requieren
de un mayor impulso para garantizar el ejerci-
cio de los derechos de la ciudadania y la bue-
na practica clinica, por lo que no debe cejarse
en su promocion, evaluacién y mejora continua.

No obstante, el deveniry desarrollo de la Bioética
se ha mostrado insuficiente para dar respuesta a
cuantos conflictos pueden surgir en el &mbito de
la salud. La salud tiene que ver, no solo con lo que
hay de piel hacia dentro de cada individuo, con
sus genes y funciones orgénicas, sino también
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con lo que hay de la piel hacia fuera, las oportu-
nidades que le brindan sus condiciones de vida
y su “codigo postal”? (acceso a alimentacion
saludable, vivienda digna, condiciones de tra-
bajo, polucién, estilos de vida, habitos cultura-
les, recursos sociales, etc.). Esto ultimo implica
que la Bioética no puede mantenerse ajena a la
posibilidad que cada persona tiene de aprove-
char o no esas oportunidades y el modo en el
que los gobiernos las promueven o restringen.

Si entendemos la autonomia, no solo como la
capacidad individual de tomar decisiones sobre
la propia salud en la relaciéon clinica, sino tam-
bién como el modo en que las personas viven en
comunidad y se reconocen derechos mutuos. El
concepto de autonomia debe evolucionar hacia
una definicién que incluya lo relacional’.

Es precisamente en las grietas de la autonomia
donde cobran mayor importancia los lazos de la
colectividad. Las personas en situacién de mayor
vulnerabilidad”, sea por razones de enfermedad,
género, discapacidad o edad, entre otras, son
aquellas que tienen mas dificultad para ejercer
su autonomia, y con las que la organizacién sa-
nitaria tiene una especial obligacion moral de
proteccion y promocién. Si hay un elemento de
cohesién comunitaria, el nexo por excelencia lo
constituyen las relaciones de co-dependencia y
de cuidados entre el conjunto de miembros que
constituyen una comunidad. La cooperacién es
una caracteristica humana irrenunciable, todas
las personas cuidamos y a todas nos cuidan en

“CofinoFernandezR.Tucddigopostalesmasimportanteparatusaludquetucddigogenético.AtenPrimaria.2013Mar;45(3):127-128.doi:

10.1016/j.aprim.2013.02.001.

*WalterJK,RossLFRelationalautonomy:movingbeyondthelimitsofisolatedindividualism.Pediatrics.2014Feb;133Suppl1:16-23.doi:10.1542/

peds.2013-3608D.

“JenningsB.Reconceptualizingautonomy:arelationalturninbioethics.HastingsCentRep.2016May;46(3):11-6.doi:10.1002/hast.544.


10.1016/j.aprim
10.1542/peds
10.1542/peds
10.1002/hast

algin momento de nuestra vida. Por todo ello,

esta Estrategia no puede ser ajena a una ética
del cuidado™®.

Estd ampliamente reconocido el papel de los
determinantes sociales de la salud” como prin-
cipales responsables de las diferencias de en-
fermedad injustas y evitables. La desigualdad es
fuente de enfermedad, por lo que toda medida
que incrementa la desigualdad es merecedo-
ra de reprobaciéon moral. Es contraproducente
invertir en recursos sanitarios si estos no dan
respuesta o aumentan la carga de enfermedad
derivada de la desigualdad social, y resulta més
grave aun contestar a problemas sociales con
soluciones exclusivamente sanitarias y biomédi-
cas que llevan a la medicalizacion de la pobreza,
de la salud de las mujeres, del desempleo, de la
precariedad laboral, etc. Y que aumentan, por su
ineficiencia, la brecha de la desigualdad®.

La preocupacién por establecer una reflexion
sobre los limites a la tecnologia médica fue
decisiva en los origenes de la Bioética. Esa re-
flexion se ha plasmado en leyes como la Ley
2/2010, de 8 de abril, de derechos y garantias
de la dignidad de la persona en el proceso de
la muerte, que es el resultado de que la orga-
nizacion sanitaria y especialmente profesionales
del @mbito sanitario hayan tomado concien-
cia de que, en su desarrollo tecnolégico, si no
se establecen limites, se puede llegar a dafar

mas que beneficiar. Sin embargo, ahora urge ex-
tender la ética de los limites a otros escenarios
de la atencién y del sistema sanitario, para com-
batir nuevas formas de excesos como la medica-
lizacién de la vida cotidiana, el sobretratamiento
y el sobrediagnéstico, que constituyen también
amenazas para la salud y el bienestar’.

La ética de los limites no solo responde a una
razdon de no maleficencia, sino también a una ra-
zén de justicia, de reparto equitativo de los re-
cursos. La deliberacion publica de la ciudadania
en materia de salud no significa inicamente que
la sociedad sea informada de la toma de deci-
siones en esta ética de los limites, sino también
y, sobre todo, una invitacion a la corresponsabi-
lidad sobre los destinos del SSPA. Vivir en co-
munidad otorga derechos pero también exige
deberes que obligan a revisar las consecuencias
de los propios actos, tanto las que conciernen al
bien propio como las que afectan al bien comun.
El buen uso de los servicios sanitarios precisa
que la comunidad, tanto profesional como ciu-
dadana, se sienta parte de la institucién y de sus
6rganos de gobierno.

Esta Estrategia identifica, prioriza y habilita me-
canismos de respuesta a los principales retos éti-
cos del actual SSPA. En un contexto de crecientes
restricciones presupuestarias y de incremento de
los costes vinculados a los tratamientos, los va-

> Luna F. Vulnerabilidad: la metéfora de las capas. Jurisprudencia Argentina. 2008; IV:60-67.
“GilliganC.Laéticadelcuidado.Barcelona:FundaciéVictorGrifolsiLucas;2013.Disponibleen:https://www.fundaciogrifols.org/es/web/funda-

cio/-/30-the-ethic-of-care

’CarrascoBengoaC.Elcuidadocomobienrelacional:haciaposiblesindicadores.Papelesderelacionesecosocialesycambioglobal.

2014;128(15):49-60.

Subsanarlasdesigualdadesenunageneracion:alcanzarlaequidadsanitariaactuandosobrelosdeterminantessocialesdelasalud.Informe
finaldelaComisionsobreDeterminantesSocialesdelaSalud.BuenosAires:Journal;c2009.Disponibleen:https://www.who.int/social_deter-

minants/thecommission/finalreport/es/

°Heathl.Let'sgettoughonthecausesofhealthinequality.BMJ.2007Jun23;334(7607):1301.doi: 10.1136/bmj.39247.502813.59.
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lores de la universalidad, la solidaridad, la digni-
dady la equidad en el acceso al sistema de salud
solo podran ser eficazmente protegidos median-
te un uso racional y publicamente justificable de
los recursos.

Entender el reto de la sostenibilidad de la salud
en Andalucia como una responsabilidad compar-
tida por administraciones y ciudadania exige que
ésta coopere y se comprometa con los objetivos
de la Salud Publica. Ahora bien, si los problemas
de salud son colectivos, la discusion y los proce-
sos de toma de decisiones en busca de solucio-
nes también deben serlo.

La corresponsabilidad ciudadana en el manteni-
miento de su sistema de salud precisa, por tanto,
de un marco general de toma de decisiones que
habilite mecanismos de participacion, rendicion
de cuentas y escrutinio publico. El enfoque que
propone esta Estrategia de Bioética es procedi-
mental, lo que significa que la justificacion de las
politicas no dependera del contenido de las mis-
mas, sino de la calidad de los procesos que han
conducido a ellas.

La ciudadania solo podré asumir como propias
las politicas sanitarias si se le facilitan formas de
participacion y deliberacion publicas'®. Esto no
significa que todas las iniciativas politicas deban
posponerse a que se recabe un apoyo social ma-
yoritario. Significa, eso si, que las decisiones im-
portantes en politica sanitaria, y especialmente
aquellas en las que estan en juego tomas de par-
tido sobre valores éticos, han de contar con jus-
tificaciones publicas y revisables por el conjunto
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de la sociedad. La politica sanitaria solo podra
exigir de la ciudadania que cumpla con su parte
de responsabilidad en la sostenibilidad de la Sa-
lud Publica andaluza si puede dar cuenta de esas
politicas. La rendicién de cuentas de la razonabili-
dad de las decisiones (accountability for reasona-
bleness)'" es un procedimiento que exige:

1. Asegurar la accesibilidad publica a las decisio-
nes que se adoptan, en condiciones de trans-
parencia y publicidad.

2. Ofrecer para esas decisiones al menos una jus-
tificacién adecuada basada en razones que to-
das las personas -también las minorias - pue-
dan considerar justificables en un contexto de
cooperacion.

3. Habilitar mecanismos publicos de revision y
critica de las decisiones adoptadas.

4. Facilitar mecanismos de supervisién del cum-
plimiento de los tres puntos anteriores.

Los mecanismos de participacion, deliberacion y
rendicién de cuentas que se proponen en la pre-
sente Estrategia deberadn implementarse con el
apoyo de organismos ya consolidados como los
comités de ética, aunque el reto que se propone
es mas transversal y trasciende el alcance de las
actuaciones de dichos comités.

El objetivo de transformacién ética que persigue
esta Estrategia para el SSPA la sitda a la altura de
las expectativas de una ciudadania que reclama,
y a la que se le exigen, cuotas cada vez mayo-
res de responsabilidad en la gestion publica de
la salud.

19GérvasJ FerndndezMPSobrediagnéstico,unproblemaclinico,éticoysocial FMC.2014Mar;21(3):137-142.doi:10.1016/51134-2072(14)70724-8
""NormanD.Accountabilityforreasonableness:Establishingafairprocessforprioritysettingiseasierthanagreeingonprinciples.BMJ.2000;

321:1300. doi: https://doi.org/10.1136/bm;j.321.7272.1300


https://doi.org/10.1136/bmj.321.7272.1300




Analisis de
situacion




UNA MIRADA ATRAS: EVALUACION DE LA | ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

Esta segunda Estrategia de Bioética parte de los logros alcanzados por la anterior, tiene en cuenta
las lecciones aprendidas tras el andlisis y evaluacién de los obstaculos encontrados en su ejecucién y
aspira a completar aquellos &mbitos asi como a dar respuesta a problemas que quedaron insuficiente-
mente desarrollados, o cuya reciente aparicion requiere nuestra atencién por primera vez. No se podia
sefialar el horizonte de la Bioética en Andalucia sin volver la vista atrés y otear el estado de la cuestion.

Por todo ello, de cara al proceso de elaboracién de la presente Estrategia, se realizaron al menos tres
acciones: la primera encaminada a la evaluacién de la anterior Estrategia, la segunda a la descripcion
de los principales hitos alcanzados en el campo de la Bioética y, por dltimo, la constitucién de un grupo
de trabajo que plasmara todo esto en un documento que diera luz a esta segunda Estrategia.

2.1.1. Grado de implantacion de la | Estra- la propia organizacién, han participado en el de-
tegia de Bioética del SSPA sarrollo de sus objetivos y actividades compar-

tiendo los principios que se establecieron en su
La primera Estrategia de Bioética del SSPA 2011- inicio: la corresponsabilidad, la cooperacién y la
2014 constituyé una decidida apuesta por traba- confianza. Principios que quedaron reflejados en
jar por la salud de la poblacién andaluza desde los tres escenarios claves en los que se asenté
un marco de principios y valores éticos. Desde su dicha Estrategia: bioética y ciudadania, bioética
aprobacion en el afio 2011, en el seno del SSPA, y profesionales y ética de la organizaciéon como
tanto profesionales como ciudadania, asi como espacio compartido de valores.

PRINCIPIOS VALORES

« Seguridad

« Eficacia y efectividad

* Calidad cientifico-técnica

NO - MALEFICENCIA | + Prevencién de la er lalesién, lar

el sufrimiento, y la muerte prematura

* Proteccién de la salud

* Protecién de la intimidad y confidencialidad

+ No discriminacion DERECHOS PLANES

* Igualdad de oportunidades

* Equidad en la distribucion de recursos

* Equidad intergeneracional DEBERES DE LA CIUDADANIA PROGRAMAS
* Enfoque de género

JUsTICIA * Enfoque multicultural

+ Atencion preferente a la vulnerabiidad DEBERES DE LOS Y LAS GUIAS
* Transparencia PROFESIONALES
* Responsabilidad social corporativa
« Efcioncio PROTOCOLOS
* Informacion GARANTIAS DE LAS INSTITUCIONES
AUTONOMIA * Participacién en la toma de decisiones Y ORGANIZACIONES

* Consentimiento informado

* Promocién de una salud integral

* Cuidado

« Comunicacién

« Trato personalizado

* Promocién de la ayuda mutua en salud
« Empatia

BENEFICENCIA

CORRESPONSABILIDAD Y COOPERACION DE PERSONAS, INSTITUCIONES Y ORGANIZACIONES
Fuente: | Estrategia de Bioética del SSPA 2011 - 2014

'SimoénLordaPetal.EstrategiadeBioéticadelSistemaSanitarioPublicodeAndalucia:2011-2014.Sevilla:ConsejeriadeSalud;2011.Dispo-
nibleenhttps:/juntadeandalucia.es/organismos/saludyfamilias/areas/calidad-investigacion-conocimiento/calidad-sistema-sanitario/paginas/
estrategia-bioetica-sspa.html
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Desde el afio 2011 hasta la fecha, han sido mu-
chas las actividades y las estructuras que, con un
concomitante desarrollo normativo, han permi-
tido la creacion de érganos y la elaboracién de
documentos y guias, asi como su puesta en mar-
cha y consolidacion.

NN ESTRATEGIA DE BIOETICA N

UN EsrA'ggggﬂggsit:gmhnnos LI SR

1 M=l

2 12-15

g 1. Bioética y Ciudadanfa (ByC) 3 16-21
B 4 2-3
5 34-41

| 42-54

2. Bioética y Profesionales (ByP) 2 95-59

3 80- 64

1 45-80

2 81-85

3.Eticade [a Organizacién como espacio 3 86-90

compartido de valores (EO)
4 91-94
4 95-100

Fuente. | Estrategia de Bioética del SSPA 2011 - 2014

De las 100 actividades que se incluyeron en la |
Estrategia de Bioética se han cumplido total o
parcialmente aproximadamente la mitad de las
mismas, si bien de 1 de cada 4 no se conoce
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su grado de cumplimiento al no disponer de
sistemas de informacion especificos.

En un analisis por escenarios cabria destacar:

1. Bioética y ciudadania: este escenario pre-
senta el mayor porcentaje de actividades
cumplidas, donde destacan las relaciona-
das con la aplicacion efectiva del marco éti-
co y juridico de proteccion de la dignidad
de las personas en el proceso de muerte,
y mejora las posibilidades efectivas de la
ciudadania de ejercer su derecho a cum-
plimentar una declaracion de voluntad vital
anticipada.

2. Bioética y profesionales: la mayor ejecu-
cién de actividades se centré en el primero
de sus objetivos, relacionado con el refuer-
zo de la incorporacion sistemética de las
dimensiones éticas en la practica profesio-
nal mediante la mejora en la adquisicion
de competencias.

3. Etica en la organizacién: destaca la realiza-
cion de un 80% de las actividades relacio-
nadas con el impulso de la implantacion de
los comités de ética como estructura prin-
cipal de soporte de despliegue del marco
ético del SSPA.

Una explicacién a las dificultades para el cum-
plimiento del total de actividades puede ser
el esfuerzo que supuso sentar las bases de la
Bioética en el conjunto del SSPA. Ademas, la
ausencia de sistemas de informacién adecua-
dos ha imposibilitado hacer una evaluacién
mas exhaustiva y de mas calidad.
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Bioética y ciudadania Bioética y profesionales Etica de la organizacién

Fuente. Elaboracion propia a partir de datos
Evaluacion Estrategia de Bioética del SSPA 2011 - 2014

2.1.2. Percepcion de profesionales

Para conocer la percepciéon que tenian determi-
nados agentes clave y profesionales del SSPA
sobre el desarrollo de la Estrategia, durante el
afo 2015 y 2016 se realizd un estudio con un
disefio metodoldgico mixto que incluyd la rea-
lizacion de una encuesta (313 participantes) y
entrevistas semiestructuradas (8 profesionales
informantes-clave). En ambos casos los perfiles
estaban relacionados con miembros de Comi-
tés de Etica Asistencial (CEAs), Comités de Etica
de la Investigacién (CEls), Comité Coordinador
de Etica e Investigacion de Andalucia (CCEIBA),
profesorado y alumnado de cursos con conteni-
dos en Bioética coordinados desde la Escuela
Andaluza de Salud Publica (EASP), Sociedad
Andaluza de Bioética, Grupo de Bioética Socie-
dad Andaluz de Medicina Familiar y Comunitaria
(SAMFyCQ), etc.

Los resultados encontrados mediante las dos me-
todologias son bastante coincidentes. La valora-
cién global sobre la Estrategia es muy positiva,

considerandola una iniciativa necesaria, innova-
doray de gran utilidad para la organizacién. En
ambos casos, se enfatiza que impulsé un cambio
en la forma de pensary en la actitud de los y las
profesionales del SSPA.

En resumen, se destacaron positivamente deter-
minados aspectos, tales como la importancia y
la necesidad de consolidar las lineas de trabajo
iniciadas durante el periodo 2011-2014 median-
te el afianzamiento e impulso de los érganos que
constituyen la Red de Comités de Etica. También
se refieren a la importancia que ha tenido la ela-
boracién y estandarizacion de formularios de
Consentimiento Informado a través de un cata-
logo asi como la creacion del Comité de Evalua-
cién y Seguimiento de Formularios de Consenti-
miento Informado (CESCI).

Otros aspectos positivos han sido los avances
relacionados en los procesos de toma de deci-
siones como la Planificacién Anticipada de Deci-
siones (PAD) y las Voluntades Vitales Anticipadas
(VWAEs), la realizacion de un mapa de competen-
cias y Buenas Practicas en Bioética y la inclusién
de objetivos relacionados con bioética en el
Contrato Programa y de Acuerdos de Gestién
del Servicio Andaluz de Salud con los centros sa-
nitarios y unidades de gestion clinica.

Se senalaba, ademas, la necesidad de aumentar
la formacién en Bioética y abrir canales que per-
mitieran la participacion y empoderamiento de
la ciudadania. También se incluian como elemen-
tos de mejora: redefinir y fortalecer el papel de
los CEAs y CEls, reestructurar el CBA, optimizar
el liderazgo en Bioética en la organizacién, re-
forzar la comunicacién como aspecto transversal
de la Estrategia, incrementar el compromiso de

PLAN ESTRATEGICO DE CALIDAD DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA



los equipos directivos con la bioética y mejorar
los mecanismos de implicacién profesional.

2.1.3. Encuentro para la reflexién: mirando
el futuro

Con el objetivo de intercambiar, debatir y su-
gerir ideas que permitieran el progreso y la in-
novacién en los planteamientos fundamentales
de la Bioética y avanzar en la implementacion y
desarrollo de los objetivos y acciones de la | Es-
trategia de Bioética del SSPA, se realizé un en-
cuentro en la Escuela Andaluza de Salud Pdblica
de Granada en 2016 en el que participaron mas
de 40 profesionales donde se profundizé y deba-
ti6 sobre el presente y el futuro de algunas lineas
prioritarias de la Bioética, como los Comités de
Etica Asistencial, el Consentimiento Informado,
el Registro de Voluntades Vitales Anticipadas y la
Planificacion Anticipada de las Decisiones.

Uno de los principales resultados referidos a los
Comités de Etica Asistencial fue la necesidad de
reforzar su relacién con la ciudadania mediante
un plan de comunicacién en el que tuvieran una
implicacién directa. También se planted la ne-
cesidad de actualizar la web y sus contenidos,
impulsar la formacién sobre derechos de la ciu-
dadania, la acreditacion de los miembros de los
CEAs y un mayor reconocimiento institucional a
sus componentes.

Con respecto al Consentimiento Informado, se
propuso la necesidad de mejorar el proceso de
informacién y comunicacién previo a la firma
del formulario de Cl en los casos establecidos.
También se hablé de la necesidad de mejorar el
contenido y la informacién de los formularios de
consentimiento informado (FCI) ya que aun reco-
nociéndoles su valor y utilidad, siguen teniendo
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a menudo un lenguaje muy técnico. Se recomen-
dé hacer un seguimiento y auditoria del proceso
de Cly activar y revisar el papel del Comité de
Evaluacion y Seguimiento de los Formularios de
Consentimiento Informado escrito (CESCI) del
SSPA.

Con respecto a la realizacion de las voluntades
vitales anticipada, los participantes reconocieron
que siendo un instrumento de gran relevancia en
la toma de decisiones al final de la vida, hay un
alto grado de desconocimiento entre la ciuda-
dania y los profesionales sobre la posibilidad de
hacer y registrar dicho documento. Para paliar
esta carencia, se propuso fomentar la informa-
cion sobre este tema.

Asimismo, se consideré la PAD como un proceso
muy relevante en la relacién clinica al que hay
que dar mas visibilidad, difusion y formaciéon. Se
destacé muy positivamente que tanto las VVAs
como la PAD se hubieran incluido en Contrato
Programa.

En cuanto a las posibles lineas de desarrollo en
una futura Estrategia, se enfatizo la necesidad de
reforzar un coliderazgo de la Consejeria de Salud
y Familias y del Servicio Andaluz de Salud para
impulsar una mayor implicacién de los equipos
directivos. Asi mismo, se consideré imprescinci-
ble consolidar las lineas ya iniciadas e introdu-
cir otras con relacién a la salud publica, la sa-
lud mental, la elaboracion de codigos éticos, la
participacion ciudadana, la rendicion de cuentas,
la distribuciéon de recursos, los aspectos éticos
relacionados con personas menores de edad, la
corresponsabilidad, y los derechos de la ciuda-
dania, entre ellos muy especialmente los relacio-
nados con la intimidad, la confidencialidad y el

proceso del final de la vida.



2.2.1. CBA y otros érganos de Etica del SSPA

La anterior Estrategia puso en marcha una plata-
forma web que ha aglutinado a toda la Red de
Comités del SSPA. Esta Red surgié como espacio
de encuentro e intercambio fundamentalmente
entre los Comités de Etica establecidos por el
Decreto 439/2010 por el que se regulaban los
érganos de ética asistencial y de la investigacion
biomédica de Andalucia, pero sucesivas dispo-
siciones normativas han impulsado la renova-
cién o incorporacién de otros comités que se
han adherido a la actual composicién de la Red
de Comités del SSPA.

Actualmente estd compuesto por: CBA (Comi-
té de Bioética de Andalucia), CCEIBA (Comité
Coordinador de Etica de la Investigacién Bio-
médica de Andalucia), CEAs (Comités de Etica
Asistencial), CEls (Comités de Etica de la Inves-
tigacién), CEIMs (Comités de Etica de la Inves-
tigacién con Medicamentos), CAEIMBEYS (Co-
mité Andaluz de Etica de la Investigacién con
Muestras Bioldgicas de Naturaleza Embrionaria
y otras Células Semejantes). Todos ellos, excepto
el CAEIMBEYS, han quedado regulados por el
Decreto 8/2020 de 30 de enero.

De entre todos los comités, es el Comité de
Bioética de Andalucia el que constituye el maxi-
mo érgano colegiado de participacion, consulta
y asesoramiento en materia de ética asistencial
y de la investigacién biomédica en Andalucia.

D PRINCIPALES HITOS Y ASPECTOS DESARROLLADOS POR LA ESTRATEGIA DE
BIOETICA DEL SSPA

Adscrito a la Consejeria de Salud y Familias, en-
tre sus funciones destacan la armonizacién entre
las ciencias biomédicas y sus tecnologias con los
derechos y libertades de la ciudadania; la de ve-
lar por la dignidad, autonomia y derechos fun-
damentales en el ambito de la atencién sanitaria
y la investigacion biomédica; impulsar medidas
que favorezcan la corresponsabilidad de la ciu-
dadania; propiciar y estimular el debate publico
en relacion con la ética, la atencién sanitaria y
la investigacion; promocionar y desarrollar las
perspectivas éticas de la investigacion biomédi-
ca en Andalucia e impulsar el enfoque de género
en la investigacion biomédica y en los aspectos
bioéticos de la actividad asistencial.

Entre los documentos que ha realizado el CBA,
destacan: Recomendaciones para la Elaboracion
de Protocolos de Atencién Sanitaria a Personas
que Rechazan la Terapia con Sangre o Hemode-
rivados (enero, 2011), Informe sobre las impli-
caciones éticas del Real Decreto-Ley 16/2012
(junio, 2012) , Informe sobre las implicaciones
éticas del Decreto-Ley 3/2011 (mayo, 2012) y
el informe sobre Etica y Muerte Digna (2008 y
2012).
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2.2.2. Los Comités de Etica Asistencial

Merece especial atencién y relevancia la puesta
en marcha de los Comités de Etica Asistencial
(CEAs) dentro de la Red de Comités de Etica
del SSPA.

En Andalucia, los CEAs estaban regulados por
el ya derogado Decreto 232/2002, con el nom-
bre de “Comisiones de Etica e Investigacién”.
Este Decreto supuso un hito en cuanto que vino
a ordenar e impulsar diferentes 6rganos de éti-
ca en el drea de la Biomedicina en Andalucia,
e igualmente sirvié como instrumento efectivo
para incrementar la sensibilidad de profesiona-
les de la salud y equipos directivos de los cen-
tros sanitarios acerca de la necesidad y utilidad
de la implantacion de estas herramientas. Bajo
su amparo se desplegaron multitud de iniciati-
vas diferentes que han enriquecido el mapa del
desarrollo de la Etica de las organizaciones y la
Bioética clinica.

Posteriormente su regulacién quedé estableci-
da en el articulo 27 de la Ley 2/2010, de 8 de
abril, de Derechos y Garantias de la Dignidad
de la Persona en el Proceso de la Muerte y en
el Decreto 439/2010 de 14 de diciembre. La no-
vedad mas importante de dicho Decreto fue la
completa separacién de los aspectos éticos en
investigacién y en la asistencia sanitaria, crean-
do para ello dos tipos de Comités: los Comites
de Etica de la Investigacion (CEls) y los Comités
de Etica Asistencial (CEAs). El Decreto 439/2010
ha quedado derogado con la reciente publica-
cién del Decreto 8/2020 de 30 enero por el que
se regulan los érganos de ética asistencial y de
la investigacién biomédica en Andalucia.

ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

Los CEAs constituidos en el SSPA dan apoyo
y asesoramiento a todos los centros sanitarios
o instituciones que lo integran, tanto publicos
como privados.

MapadelosComitésde Etica Asistencial de Andalucia

Actualmente hay 23 CEAs acreditados tanto
publicos como privados, constituidos por apro-
ximadamente 350 profesionales que han des-
empefado y contintan realizando una labor
fundamental tanto para la puesta en marcha y
desarrollo de la anterior Estrategia como la que
se derive de su actualizacion. Entre las tareas que
realizan hay que destacar la elaboracién de pro-
tocolos, analisis y respuesta a casos y consultas
junto a labores de formacién y de acercamiento
de la bioética a ciudadania y profesionales.


https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-8326-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-8326-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-8326-consolidado.pdf
https://www.juntadeandalucia.es/boja/2020/24/3
https://www.juntadeandalucia.es/boja/2020/24/3
https://www.juntadeandalucia.es/boja/2020/24/3

2.2.3. EL Comité Coordinador de Etica de
la Investigacion Biomédica de Andalucia
(CCEIBA), los Comités de Etica de Investi-
gacién (CEls) y los Comités de Etica de In-
vestigacion del Medicamento (CEIm)

Los Comités de Etica de la Investigacion (CEls)
y el Comité Coordinador de Etica de la Inves-
tigacién Biomédica de Andalucia (CCEIBA), son
también o6rganos colegiados y regulados por el
Decreto 8/2020 de 30 de enero, encargados de
diversas actividades relacionadas con la ética de
la actividad investigadora.

Los CEls surgieron para dar contenido a lo esta-
blecido en el articulo 12 de la Ley 14/2007, de
3 de julio, de Investigacién biomédica. Estos 6r-
ganos colegiados se encargan de la valoracién
de proyectos de investigacion y ensayos clinicos
sobre seres humanos o su material bioldgico, asi
como de los que se llevan a cabo mediante ex-
perimentacién animal con potencial aplicacién a
la préctica clinica. Todos los centros que realicen
investigacién biomédica en seres humanos o su
material bioldgico deberdn estar adscritos a un
comité de referencia incluido en su dmbito te-
rritorial.

En la actualidad hay un total de 11 CEls, si le
sumamos el CCEIBA en Andalucia, en el que
participan aproximadamente 259 profesionales.
Estos cambios a nivel legislativo han supuesto un
mayor volumen de trabajo de cada CEl al asumir
la evaluaciéon de los ensayos clinicos, cualquier
estudio de investigacién biomédica, ademas de
los proyectos de los estudios universitarios, Tra-
bajo Fin de Master (TFM) y Trabajo Fin de Grado
(TFG) de investigacién.

El 13 de enero de 2016 entr6 en vigor el Real De-
creto 1090/2015 de 4 de diciembre por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investigacién con Me-
dicamentos (CEIm) y el Registro Espafiol de Es-
tudios Clinicos. Esta normativa supone la adap-
tacion al contexto andaluz del Reglamento (UE)
536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 16 de abril de 2014 sobre los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano.

El nuevo reglamento europeo y su desarrollo na-
cional en el Real Decreto 1090/2015 sobre ensa-
yos clinicos diferencia entre:

e Comité de Etica de la Investigacién (CEIl): 6r-
gano independiente de composicién multidis-
ciplinar cuya finalidad es la de velar por la pro-
teccién de los derechos, seguridad y bienestar
de los sujetos que participan en un proyecto
de investigacién biomédica y ofrecer garantia
publica al respecto mediante un dictamen so-
bre la documentacién del proyecto teniendo
en cuenta los aspectos de las personas legas.

e Comité de Etica de la Investigacién con Medi-
camentos (CEIm): Se trata de un CEl que ade-
mas estd acreditado para emitir un dictamen
de un estudio clinico con medicamentos y en
una investigacioén clinica con productos sanita-
rios, bien sea un ensayo clinico o bien un estu-
dio observacional.
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Mapa de los CEls de Andalucia

Fuente: Red de Comités de Etica del SSPA

Mapa de los CEIm

Fuente: Red de Comités de Etica del SSPA
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2.2.4. Otras comisiones: Comisién de Eva-
luacién y Seguimiento del Consentimiento
Informado (CESCI)

Con el objetivo de facilitar el proceso de informa-
cion al paciente, la solicitud del consentimiento y
el desarrollo de la practica clinica, la Consejeria
de Salud puso a disposicién de profesionales y
ciudadania un catdlogo de Formularios de Con-
sentimiento Informado escrito en la web de la
Consejeria de Salud en octubre de 2009. Dispo-
ner de un catdlogo de Formularios de Consen-
timiento Informado para todos los centros del
SSPA ha permitido aumentar la seguridad juri-
dica, tanto de profesionales como de la propia
organizacion sanitaria y, sobre todo, optimizar la
calidad de la informacién escrita que se propor-
ciona a las personas atendidas.

En marzo de 2011 se cre6 una Comision de Eva-
luacién y Seguimiento de los formularios de Cl
escritos del SSPA (CESCI) mediante la Resolucion
de 9 de febrero de 2011 modificada por la Re-
solucién del 16 de enero de 2018 por la que se
constituye una nueva CESCI. Si bien la existencia
de dicha comisién, asi como la publicacién del
propio catalogo, fue una iniciativa innovadora y
pionera, tanto en el ambito nacional como inter-
nacional, con esta nueva normativa se pretende
agilizar su actualizaciéon como proyecto vivo y
dindmico que permita, siempre que cumpla con
los procedimientos adoptados por la CESCI, su
continua revisién y actualizacion.

La Comisiéon funciona coordinando una red de
grupos de trabajo de cada especialidad médica,
integrados por profesionales de dicha especiali-
dad y con representantes, en muchos de ellos,
de las sociedades cientificas correspondientes.



De esa forma se garantiza que los formularios
escritos de Cl que finalmente se incorporan al
catdlogo gocen del maximo nivel de aceptacion
y consenso entre profesionales.

En la actualidad, el catédlogo esta compuesto por
mas de 500 formularios escritos divididos en 23
especialidades.

2.2.5. Voluntades Vitales Anticipadas

Otro elemento fundamental desde su puesta en
marcha hace ya més de quince afos y que re-
forzé sus bases éticas, normativas y organizativas
durante la anterior Estrategia, fueron las herra-
mientas relacionadas con la toma de decisiones
sanitarias cuando las personas tienen compro-
metida su capacidad para decidir por si mismas.
La implantacion de las Voluntades Vitales Antici-
padas (VVAs) supone un apoyo fundamental al
garantizar el derecho de la ciudadania a la auto-
determinacion, ademas de orientar en la toma
de decisiones a los profesionales cuando se en-
cuentran en este complicado proceso.

Con la aprobacién por el Parlamento de Anda-
lucia de la Ley 2/2010, de 8 de abril, de Dere-
chos y Garantias de la Dignidad de la Persona
en el Proceso de la Muerte, se concretaron las
acciones que han permitido el acercamiento
del Registro de Voluntades Anticipadas (RVA)
al contexto sanitario, y su accesibilidad a la ciu-
dadania. Posteriormente, con la publicacion del
Decreto 59/2012 de 13 de marzo, se reguld la
organizacién y funcionamiento del RVA de An-
dalucia y se incluyeron los nuevos formularios.
Después de su lanzamiento en el afio 2004, en
el que se pusieron en marcha 8 puntos de re-
gistro ubicados en las delegaciones territoriales

de la Consejeria de Salud, hasta el momento, el
RVA ha ido evolucionando de manera que cuen-
ta con 56 sedes habilitadas, 48 de ellas ubicadas
en centros sanitarios de toda Andalucia, y un to-
tal de 130 profesionales habilitados para el re-
gistro de dichas declaraciones. También fue im-
portante la elaboracién de la Guia para hacer la
Voluntad Vital Anticipada (Estrategia de Bioética
de Andalucia. Consejeria de Salud, 2011-2014).

2.2.6. Planificacion Anticipada de Decisio-
nes

La planificacion anticipada de las decisiones
(PAD) consiste en permitir, facilitar y animar a las
personas a que expresen, definan y concreten,
con antelacién suficiente, cuando todavia estan
en condiciones de hacerlo, cudles son sus pre-
ferencias y sus decisiones respecto a cémo de-
sean afrontar la atencién sanitaria para cuando
no puedan decidir por si mismas. Se trata de in-
corporar de forma efectiva la posibilidad de pre-
parar tanto a pacientes como a sus familias para
tomar decisiones compartidas con profesionales
que intervienen en la atencién al final de la vida
y en contextos de enfermedad avanzada con de-
pendencia o discapacidad.

Con suficiente respaldo legal en Espafiay en An-
dalucia, la PAD, junto a las VVAs, viene recogida
en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y en
Andalucia, en la Ley 2/2010, de 8 de abril, de
Derechos y Garantias de la Dignidad de la Per-
sona en el Proceso de la Muerte.

Con el objetivo de incorporar el modelo a
la asistencia sanitaria, y tras realizar experiencias
piloto en el entorno de Atencién Primaria (AP)
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con pacientes en situacion de cronicidad avan-
zada por pluripatologia y fragilidad clinica, asi
como en pacientes en situacion terminal, el SSPA
edité la Guia de apoyo para profesionales sobre
Planificacién Anticipada de las Decisiones (Estra-
tegia de Bioética de Andalucia. Consejeria de
Salud, 2011-2014), como instrumento de apoyo
a profesionales para desplegar de forma practica
los derechos recogidos en la legislacién.

A partir del afio 2013 la PAD forma parte de los
objetivos del Contrato Programa y se estad con-
solidando como un instrumento eficaz para res-
petar al derecho al ejercicio de la autonomia en
las situaciones de atencién al final de la vida o
enfermedad avanzada con discapacidad, la pre-
paracion de pacientes y familia para que puedan
participar en la toma decisiones clinicas comple-
jas y el apoyo a los profesionales sanitarios para
tomar decisiones de calidad en estas situaciones.

Para una evaluacion rigurosa faltarian datos so-
bre su implantacién que, al menos en Andalucia,
esté siendo irregular. No obstante, se han iden-
tificado experiencias muy positivas en algunos
centros que siguen el modelo de forma mas rigu-
rosa y son congruentes con las experiencias pu-
blicadas y a las que habré que dar mas difusion.
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2.2.7. Otros hitos en el desarrollo de la
bioética en el SSPA

Asimismo, documentos impulsados por la an-
terior Estrategia como las Recomendaciones
para la elaboracion de protocolos de atencién
sanitaria a personas que rechazan la terapia con
sangre o hemoderivados (Estrategia de Bioética
de Andalucia, Consejeria de Salud, 2011-2014)
o la Guia sobre Limitacién del Esfuerzo terapéu-
tico en Cuidados Intensivos. Recomendaciones
para la elaboracién de protocolos (Estrategia de
Bioética de Andalucia, Igualdad, Salud y Politicas
Sociales, 2011-2014) han contribuido también a
mejorar los procesos de toma de decisiones, sin
duda complejos, en el abordaje de cuestiones
relacionadas con el final de la vida. En esta linea,
también se realiz6 un documento sobre Cémo
mueren los andaluces. Informe sobre la aplica-
cién y efectos de la Ley 2/2010, de 8 de abiril,
de Derechos y Garantias de la Dignidad de la
Persona en el Proceso de la Muerte (Estrategia
de Bioética de Andalucia, Consejeria de Salud,
Sevilla, 2011-2014).

Ademias de todas las acciones y documentos ya
sefialados, se impulsaron un conjunto de activi-
dades encaminadas a reforzar estratégicamente
la bioética tanto en la organizacién como entre
los profesionales que la forman.

En este sentido, se identificaron y describie-
ron las competencias que cualquier profe-
sional sanitario debe tener en relacién a la
Bioética para desarrollar su actividad de ma-
nera excelente. De esta forma, se publicaba
el Mapa de competencias y buenas practicas
en Bioética (Estrategia de Bioética, Igualdad,
Salud y Politicas Sociales, 2011-2014) cuyos
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contenidos estan basados en el marco ético-juri-
dico que sustenta los diferentes aspectos éticos
que se deben incorporar en la practica profesio-
nal para la atencién sanitaria a las personas, y
en los conocimientos necesarios para la adqui-
sicién de competencias clave contempladas en
el marco estratégico de formacién y desarrollo
profesional del SSPA.

Ademas, se ha realizado un conjunto de activi-
dades de diferente indole encaminadas a formar
a profesionales del SSPA. Parte de esta forma-
cion ha ido dirigida a miembros de los CEAs, o a
otros grupos especificos de profesionales como
personas registradoras de VVAs o profesionales
de cuidados paliativos, mientras que otras acti-
vidades han sido ofertadas a profesionales de la
salud.

Actividades formativas sobre Bioética dirigidas a profesionales del SSPA

[@V]30) HORAS EDICIONES

Experto/Diploma en Bioética 750 8
Introduccién a la Bioética 8 6
Taller de Introduccion a la Bioética 10 2
Aspectos éticos del final de la vida 5 20
Etica y Derecho en la atencién al final de la vida 20 3
Laatencionalfinaldelavidaenlainfanciaylaadolescencia:Aspectosético-juridicosdelosmenoresyatencidnintegral 2 1
a pacientes y familia

Formacién general en Bioética y metodologias de evaluacion de proyectos 8 9
Bioética en los Comités de Etica Asistencial 20 10
Bioética y Salud Mental 30 2
Planificacion Anticipada de las Decisiones en Salud Mental 35 3
Seminario sobre Objecién de Conciencia 3 2
Las voluntades vitales anticipadas en Andalucia 20 6
Biobancos. Manejo de muestras en investigacion 8 1
LosComitésdeEticadelnvestigaciénylaprotecciondedatosdecaréacterpersonalenestudiosdeinvestigacion 8 1
Curso basico en bioética y toma de decisiones con el paciente 20 2
Resolucién y Gestién del Conflicto Etico en la Atencién Social 30 1
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Es importante destacar que, ademas de la for-
macién impartida por la EASP y aquella que cada
profesional haya podido realizar a nivel indivi-
dual por distintas vias, desde los CEAs se han
realizado multiples actividades formativas tanto
a profesionales como a poblacién general. Mu-
cha de esta formacién acreditada por la Agen-
cia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA) se
encuentra detallada en los informes de actividad
anual de los CEAs.

Durante los anos 2013 a 2016, desde el SAS se
ha solicitado a los centros sanitarios el cumpli-
miento de 4 objetivos relacionados con la Estra-
tegia de Bioética vinculados con la Proteccién de
la Intimidad, la difusién de la Ley 2/2010, la inter-
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vencién de Planificacion Anticipada de las Deci-
siones (PAD) al final de la vida y la actividad de
los Comités de Etica Asistencial (CEAs).

Por ultimo, también se han contemplado 4 obje-
tivos incluidos y evaluados a través del Contrato
Programa que se pacta con los centros del SSPA
y que se refieren a aspectos relacionados con la
intimidad, PAD, Ley 2/2010 y CEAS.

Sin duda habré que establecer mecanismos para
mejorar los procedimientos y el registro de los
datos que permitan la evaluacién de estos obje-
tivos asi como su actualizacion.

Tabla XX. Resultados de objetivos de bioética en Contrato Programa

OBJETIVO LEY 2/2010

ANO 2013 2014 2015
NedeCentros

Porcentaje

Cumplimiento
NedeCentros

Porcentaje
Cumplimiento
NedeCentros

Porcentaje

no consta/
no aplica

PAD CEAS

2016 | 2013 2014 2015 2016 2014 2015 2016
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Metodologia




La elaboracién de esta Il Estrategia se planted
como un proceso deliberativo y participativo ba-
sado tanto en la aportacién de los datos de im-
plantacion y cumplimiento, las fuentes encuesta-
das y entrevistadas y la jornada para la reflexion
de profesionales, como en el estudio de la situa-
cion de la Bioética en el entorno sociopolitico
actual y en el conjunto del SSPA.

Para ello, el 20 de noviembre de 2017 se formd,
a instancias de la Direccién de la Estrategia de
Bioética del SSPA, un “grupo motor”. La cons-
tituciéon de dicho grupo se basé en su conoci-
miento de la Bioética, el compromiso con ella, la
experiencia profesional y la privilegiada tribuna
desde la que se asomaban a areas fundamenta-
les para seguir avanzando en el desarrollo de la
Bioética en el SSPA.

A partir de ahi, se inicié un proceso deliberativo y
participativo, se establecié un cronograma y una
metodologia de trabajo que permitiera contras-
tar a modo de “ida y vuelta” las propuestas que
se planteaban. A su vez las personas integrantes
del grupo motor tuvieron la posibilidad de ela-
borar propuestas con iniciativas provenientes de
expertos profesionales del SSPA en sus diferen-
tes &reas de competencia.

El grupo motor quedé formado por profesiona-
les (casi en su totalidad pertenecientes a CEAs y
CEls) relacionados con la Etica y la Bioética del
ambito de la filosofia, la salud publica, la ciuda-
dania, la clinica, la investigacién, la docencia y
la planificacion estratégica. Esta composicion ha
resultado crucial para la incorporacién y el desa-
rrollo de una mirada que tuviera en cuenta as-
pectos éticos mas alld de la ética clinica.

A partir de sus contribuciones se elaboré un pri-
mer borrador que se validé con las aportaciones
de un reducido grupo de revisores clave perte-
necientes al ambito de la gestidn sanitaria, y de
la Bioética asistencial.

Con el trabajo continuo del grupo motor, se per-
filé un nuevo borrador en el que quedaron defi-
nidas las areas de trabajo, los objetivos genera-
les y especificos de esta Estrategia.

En el mes de mayo de 2018, se organizd en la
EASP una jornada de participaciéon con més de
70 profesionales del SSPA, sociedades cientificas
y ciudadania.

El perfil de participantes estaba relacionado con
las diferentes areas de trabajo previamente de-
finidas (Ciudadania, Relacién Clinica y Toma de
Decisiones, Gestién y Organizacién, Comités de
Etica, Salud Publica y Gestion del Conocimien-
to).

El objetivo era, por un lado, presentar las gran-
des areas de trabajo y los objetivos que se ha-
bian definido en cada una de ellas y, por otro,
contribuir de forma activa y participada en la
elaboracion de las lineas de accién de esta Es-
trategia. Estas jornadas constituyeron el punto
dlgido del proceso metodolégico puesto que
permitieron, por una parte, contrastar los objeti-
vos generales y especificos de cada una de las 6
areas de trabajo y, por otra, recoger las posibles
actividades que pudieran dar respuesta a dichos
objetivos.

N2
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El nivel de participacion fue muy alto y el clima
de trabajo permitié recoger informacién de gran
calidad que enriquecié su resultado final.

Este documento ha sido validado por personas
clave de la organizacién que han contribuido con
sus aportaciones a darle valor.
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Gobernanza




La Estrategia de Bioética del SSPA requiere una estructura que facilite la toma de decisiones, la implan-
tacién y desarrollo y el seguimiento y evaluacién de sus objetivos. Por tanto, a continuacién se define
el modelo de gobernanza, que tiene en cuenta los cinco principios acumulativos que marca la Unién
Europea y que define el Modelo de Buena Gobernanza:

* Apertura para contribuir a la transparencia y a la comunicacién de las decisiones.
* Participacién para implicar a la ciudadania en la elaboracién y aplicacion de las politicas.
* Responsabilidad para identificar a quienes son responsables en la toma de decisiones.

* Eficacia para tomar las decisiones con la prioridad y en el momento apropiados para producir los
resultados buscados.

¢ Coherencia con las politicas de calidad del SSPA.

Se plantea la siguiente estructura:
e Comité Director.
* Comité Técnico Asesor.

* Grupos operativos.
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Comité Director de la Estrategia de Bioética

El Comité Director tendra la responsabilidad de la planificaciéon estratégica, evaluacién y aprobacion
de las politicas que se van a desarrollar, asi como indicar las recomendaciones que considere impor-
tantes para garantizar la consecucién de los objetivos de la Estrategia de Bioética.

Comité Técnico Asesor de la Estrategia de Bioética

Tendra las funciones de operativizar y monitorizar las acciones propuestas por el Comité Director. Tam-
bién llevara a cabo la evaluacién anual y, seguin un ciclo de mejora continua, velara por la implantacion
y el despliegue de toda la Estrategia, asimismo elevara propuestas concretas para ser operativizadas
en cada Plan de Gestion bienal.

Grupos operativos

Seran grupos de trabajo constituidos ad hoc con el objetivo de desarrollar los diversos proyectos en-
marcados en los diferentes objetivos de la Estrategia de Bioética del SSPA.

Se constituiran a iniciativa del Comité Técnico Asesor y sus objetivos y plan de funcionamiento
se definiran en un Plan Normalizado de Trabajo (PNT) especifico de cada proyecto.






Areas clave




Ser ciudadano, ser ciudadana, significa pertene-
cer a una comunidad y ejercer tanto los derechos
como los deberes que esa sociedad ha ido con-
cretando para garantizar la convivencia y realizar
los valores que la definen. Pero las sociedades
van cambiando, a veces de forma vertiginosa,
y se encuentran con la necesidad de redefinir
cudles son los derechos y deberes vinculados a
éstas.

Hay personas o colectivos que, a causa de su
estado fisico o psiquico, o bien por condiciones
derivadas de su edad, género o nivel socioeco-
némico, estdn mas expuestas a la vulneraciéon de
sus derechos. A las personas en riesgo de vulne-
rabilidad, les cuesta mas expresar sus valores y
preferencias, y es una responsabilidad moral de
la sociedad en general y del SSPA en particular,

D ETICA, CIUDADANIA, DERECHOS Y CORRESPONSABILIDAD

proteger de manera especial el ejercicio de estos
derechos.

En una sociedad democrética y de derecho, la
participacion ciudadana es una condicion esen-
cial que tiene como fin garantizar que las decisio-
nes que se tomen representen realmente los va-
lores e intereses de la ciudadania. La salvaguarda
de los derechos requiere, a su vez, de un sentido
de la corresponsabilidad hacia la que debemos
seguir avanzando para ganar en salud democra-
tica y mejorar la gestion de los recursos publicos.
Para ello, es imprescindible transitar por los ca-
minos de la transparencia en la gestién publica
y repensar formulas de participacion ciudadana
adaptadas a los cambios sociales y a las nuevas
necesidades de la ciudadania.
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I. Objetivo general: Consolidar iniciativas para la proteccion y el ejercicio de los derechos
de la ciudadania.

1.1. Objetivo especifico: Actualizar el marco de derechos y deberes de la ciudadania en su relacién
con el sistema sanitario.

Evaluacién cualitativa periédica para conocer la percepcién de la ciudadania sobre los
derechos y deberes sanitarios y explorar la necesidad de reconocimiento de nuevos de-
rechos.

Evaluacién periédica del cumplimiento de los derechos ARSLPO (Acceso, Rectificacion,
Supresioén, Limitacién, Portabilidad y Oposicion) sobre los datos personales y los derechos
de segunda generacion en el SSPA (la libre eleccién de médico y hospital, la segunda opi-
nién médica, la voluntad vital anticipada o las garantias de tiempos maximos de espera).

Contribucién a la revisién, actualizacién y difusién de la carta sobre derechos y deberes,
incorporando el marco de los nuevos derechos.

1.2. Objetivo especifico: Garantizar la proteccién de personas en situaciones de especial riesgo de
vulneracién de derechos.

Identificacién de las situaciones criticas de vulneracion de derechos en la atencién en el
ambito de la salud, mediante la utilizacion del “buzén ético” de la organizacién, dirigido
a profesionales y ciudadania.

Elaboracién de recomendaciones para evitar la vulneracion de derechos en los documen-
tos escritos del SSPA, con la intencién de cuidar el lenguaje que se utiliza para que no sea
sexista, discriminatorio ni estigmatizante, evitando reproducir los estereotipos de género.



Elaboracién y difusién de una guia sobre practicas de contencién y el uso de medidas
alternativas en los diferentes &mbitos de atencién sanitaria.

Creacién de un grupo de trabajo para proponer ideas que orienten a profesionales del
SSPA a:

1) Identificar situaciones de especial vulneracion de derechos.
2) Sensibilizarse en la necesidad de evitar dichas vulneraciones.

3) Trabajar proactivamente para que el SSPA no contribuya al aumento de esta vulnera-
bilidad.

4) Desarrollar herramientas que faciliten dicha labor, como por ejemplo modelos de me-
diacion intercultural o puentes con servicios sociales y otras instituciones.
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[l. Objetivo general: Promover la participacion y la corresponsabilidad de la ciudadania
en la sostenibilidad del SSPA desde el dmbito de actuacion de la Bioética.

' 2.1. Objetivo especifico: Proporcionar a la ciudadania informacién transparente, completa y com-
prensible del SSPA.

Elaboracién de recomendaciones sobre el contenido, nivel de desagregacién y frecuencia
de actualizacion, de la informacién para la ciudadania andaluza sobre el SSPA y sus cen-
tros sanitarios para que pueda participar y ejercer la corresponsabilidad.

Disefio y desarrollo de un portal web de la Estrategia de Bioética del SSPA con informa-
cién actualizada sobre contenidos de interés que son competencia de dicha Estrategia.

Colaboracién proactiva con la Escuela de Pacientes para elaborar y desarrollar un progra-
ma basico de conocimientos en temas de Bioética.

2.2. Objetivo especifico: Fortalecer la participaciéon ciudadana en la organizacién y gestion del
SSPA a través de la actividad que genere la Estrategia de Bioética.

Compromiso de la Estrategia de Bioética de impulsar proactivamente la elaboracién en
el SSPA de un Plan de Participacion y el desarrollo de manera estable de estructuras de
participacion efectivas en los servicios de salud.

Elaboracién de una propuesta de participacion ciudadana en la implantacién de la Estra-
tegia de Bioética.

' 2.3. Objetivo especifico: Favorecer el uso responsable de los recursos y servicios del SSPA.

Creacién de un grupo de trabajo mixto (ciudadania-profesionales-organizacién) para pro-
mover el uso responsable de los servicios sanitarios.



ETICA, RELACION CLINICA Y TOMA DE DECISIONES

En la practica clinica, pacientes y profesionales
abordan continuamente situaciones en las que
se deben tomar decisiones con diferentes gra-
dos de incertidumbre.

Reconocer la autonomia de las personas y su
derecho a la participacién asi como acceder a
una eleccion libre e informada es un imperativo
ético, ademas de legal, que desde hace décadas
se ha enfrentado al paternalismo hegemdnico
tradicional en la atencién sanitaria. Por ello, se
han desarrollado herramientas que facilitaran su
aplicacion y ejercicio de este derecho como es
el Registro de Voluntad Vital Anticipada, la Pla-
nificacion Anticipada de las Decisiones en salud
y el catdlogo de Formularios de Consentimien-
tos Informados. El consentimiento informado ha
sido uno de los pilares fundamentales sobre el
que se ha construido la Bioética y hoy dia nadie
discute que se trata de un proceso de comuni-
cacién y didlogo que transcurre en el espacio de
la relacion clinica y que concierne al conjunto de
actores que intervienen en el proceso de aten-
cién a la salud.

Orientar la mirada para mejorar los procesos de
toma de decisiones compartidas en escenarios
clinicos donde pueden darse mayores conflictos
éticos en la atencién sanitaria es una prioridad.
Estos escenarios son los que se relacionan con
el principio o el final de la vida, la donacién de
6rganos, la infancia, la adolescencia, la enfer-
medad mental, procesos asociados a la pérdida
progresiva de autonomia para decidir, o situacio-
nes condicionadas por el nivel socioeconémico y
cultural que dificultan la toma de decisiones de
forma libre y auténoma.

En estos espacios no siempre se manejan ade-
cuadamente conceptos fundamentales como
confidencialidad, consentimiento informado o la
capacidad, que derivan en intervenciones contra
la voluntad de las personas como la prescripcion
de determinados tratamientos, la hospitalizacion
involuntaria o el uso de medidas coercitivas. Si-
tuaciones, éstas, ante las que es necesario avan-
zar en aras de garantizar y respetar al maximo el
deseo y voluntad de las personas.
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. l. Objetivo general: Garantizar la calidad del proceso de toma de decisiones compartidas.

' 1.1. Objetivo especifico: Desarrollar y consolidar el proceso de consentimiento informado como
el marco ético fundamental en la transmisién de informacién y toma de decisiones en la relacién
clinica.

Difusién y promocion de la existencia y de las funciones del Comité de Evaluacién y Segui-
miento del Consentimiento Informado (CESCI), como érgano competente de elaboracién
y validacién de los formularios de consentimiento informado (Cl).

Adecuacién y actualizacién del catdlogo de formularios de consentimiento informado del
SSPA.

Impulso de actividades orientadas a lograr la inclusién de los formularios de consenti-
miento informado del catadlogo del SSPA en la historia de salud a fin de facilitar su acceso
a los profesionales.

Desarrollo de vias de comunicacién donde profesionales y ciudadania puedan transmitir
al CESCI sugerencias, consultas y propuestas en relacién a los formularios de consenti-
miento informado.

Promocién del desarrollo de informacién adicional sobre distintos procedimientos o pato-
logias, para apoyar el proceso de informacién clinica y toma de decisiones compartidas,
en formatos audiovisuales u otros (videos, animaciones, etc.)

Elaboracién de documentos de apoyo para el procedimiento de consentimiento informa-
do por representacion.

Evaluacién peridédica de la aplicacién de los procesos de consentimiento informado en la
préactica clinica de profesionales del SSPA.



1.2. Objetivo especifico: Promover procesos de toma compartida de decisiones que permitan a la
ciudadania identificar y expresar sus preferencias y expectativas de atencién sanitaria.

Desarrollo e implantacion de una plantilla especifica y estandarizada de Planificacién An-
ticipada de Decisiones (PAD) en la historia de salud, facilmente accesible y con un icono
que la identifique.

Creacién de una red de profesionales referentes/facilitadores en los centros de Atencién
Primaria para la informacion, difusion, formacién, sensibilizacién y apoyo a la PAD.

Elaboracién y ejecucién de una estrategia de comunicacién sobre la PAD, dirigida tanto a
ciudadania como a profesionales.

Evaluacién de la efectividad de los procesos de Planificacién Anticipada de las Decisiones.

Promocion de herramientas y acciones para la toma de decisiones compartidas en grupos
especificos (infancia, salud mental, poblacién migrante...).

Recomendacién de actividades orientadas a que los procesos de PAD puedan incluir,
como una parte mas del proceso, la reflexion, valoracion y realizacién de las voluntades
vitales anticipadas (VVAs).
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1.3. Objetivo especifico: Mejorar los mecanismos establecidos para ejercer en Andalucia el dere-
cho a cumplimentar una declaracién de voluntad vital anticipada.

Revision del formulario de Declaracion de Voluntad Vital Anticipada asi como de la guia
para hacer la Voluntad Vital Anticipada, con tres prioridades: 1) dar coherencia a los con-
tenidos del formulario y de la guia, 2) valorar especialmente la posibilidad de contemplar
escenarios especificos de enfermedad (salud mental, demencias, entre otras) y 3) orien-
tarlo a cualquier situacién en la que la persona no tenga capacidad para decidir (no sélo
en el final de la vida).

Actualizacion de la aplicacion informética del Registro de Voluntades Vitales Anticipadas.

Impulso de una estrategia de comunicacién del Registro de Voluntades Vitales Anticipa-
das de Andalucia, dirigida tanto a ciudadania como a profesionales.

Habilitacion de la posibilidad de completar el formulario de Voluntad Vital Anticipada a
través de una aplicacién informatica como accién facilitadora del proceso de registro del
formulario.



Il. Objetivo general: Mejorar los procesos de toma de decisiones en escenarios clinicos
de especial trascendencia bioética en la atencién sanitaria.

2.1. Objetivo especifico: Aplicar de manera efectiva el marco ético y juridico en la atencién al inicio

de la vida.

Elaboracién de recomendaciones éticas sobre la adecuacién del esfuerzo terapéutico
neonatal.

Elaboracién de recomendaciones éticas para abordar el proceso de muerte perinatal diri-
gidas tanto a profesionales como a familias.

2.2. Objetivo especifico: Aplicar de manera efectiva el marco ético y juridico de proteccién de la
dignidad de las personas ante el proceso de la muerte.

Revisién y actualizacion del documento Limitacion del Esfuerzo Terapéutico en Cuidados
Intensivos. Recomendaciones para la elaboracién de protocolos, incorporando una estra-
tegia de difusién y cumplimiento del mismo.

Elaboracién de recomendaciones sobre Limitacion del Esfuerzo Terapéutico (LET) para
la creacion de protocolos en urgencias hospitalarias, extrahospitalarias y en atencion pri-
maria.

Difusién de los resultados del estudio sobre evaluacién de la aplicacién de los criterios de
la Ley de Derechos y Garantias de la dignidad de las personas en el proceso de muerte y
elaboracion de un plan de acciones para mejorar su cumplimiento.

Disefio y desarrollo de un sistema de informacién que monitorice de manera actualizada
cémo mueren las personas en Andalucia.

Elaboracién y difusién de documentos sobre aspectos éticos en distintas practicas relacio-
nadas con el proceso de muerte.
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2.3. Objetivo especifico: Mejorar la calidad de la informacién, comunicacién y evaluacién en los
procesos de donacién y trasplante.

Creacién de un grupo de trabajo que revise, desde un punto de vista ético, los posibles
conflictos de intereses y la transparencia en el proceso de donacién en asistolia.

Elaboracién y difusion de documentos sobre aspectos éticos en distintas practicas relacio-
nadas con los procesos de donacién (por ejemplo, donante vivo, donacién en pediatria y
neonatologia, entre otros...) y trasplante de érganos.

Compromiso de impulsar la implantacién de un modelo de consentimiento informado en
el proceso de donacién de sangre de cordén umbilical, a la luz de la evidencia cientifica
disponible.

2.4. Objetivo especifico: Reforzar la traslaciéon y aplicacién efectiva del marco de la Convencién
sobre Derechos Humanos de las Personas con Discapacidad (CDPD) a la préctica asistencial en el
SSPA, especialmente en el ambito de la Salud Mental.

Creacién de un grupo de trabajo que impulse la adaptacién de la normativa vigente de
ingresos involuntarios del SSPA a la Convencién de Derechos de las Personas con Disca-
pacidad.

Incorporacién de la dimensién ética en todos los procesos asistenciales de salud mental.

2.5. Objetivo especifico: Desarrollar acciones especificas que faciliten la toma de decisiones com-
partidas en personas con demencia.

Incorporacion de la dimension ética en el Proceso Asistencial Demencias.

Priorizacién de la Planificacion Anticipada de las Decisiones en personas con demencia en
los acuerdos de gestiéon del SSPA.



ETICA Y COMITES DE ETICA

Los avances cientificos y tecnoldgicos derivados
de la investigacion biomédica y de su aplicacion
en el &mbito de la salud, junto con los profundos
cambios sociales operados en nuestra sociedad,
tan diversa en valores y actitudes, han supuesto
la aparicién de multiples conflictos éticos, tanto
en el campo de la atencién sanitaria como en el
de la investigacion en Ciencias de la Salud. El
progreso en investigacién biomédica y su desa-
rrollo farmacoldégico, junto al impulso imparable
de nuevas tecnologias sanitarias, exige a go-
biernos y organizaciones sanitarias considerar su
sentido de la responsabilidad y establecer meca-
nismos que insten a la deliberacion y la toma de
decisiones prudentes.

El conjunto de circunstancias y la variedad y com-
plejidad de situaciones en las que pueden pro-
ducirse estos conflictos, no solo exige un marco
juridico apropiado, sino también la existencia de
6rganos de ética que permitan un analisis porme-

norizado y experto de los mismos y una asesoria
cualificada sobre los aspectos éticos de la asis-
tencia sanitaria, la salud publica y la investiga-
cién biomédica. De esta forma, y al amparo del
Decreto 439/2010, de 14 de diciembre, se desa-
rrollé en Andalucia la Red de Comités de Etica
Asistencial y de Investigacion. Consolidada la
red, éstos se han mostrado como elementos fun-
damentales para la difusién, formacién y afianza-
miento de la Bioética en el &mbito de la salud y
de la investigacién. Por ello, es esencial que los
Comités avancen en el intercambio y la adquisi-
cion de conocimientos, asumir con responsabili-
dad y compromiso competencias y liderazgo en
el dmbito de la Bioética, con el fin de resultar Gti-
les a una organizacion tan compleja como es el
SSPA'y a una sociedad cada vez mas plural, mas
exigente y que avanza de manera exponencial
en su desarrollo hacia la modernidad.
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l. Objetivo general: Consolidar los Comités de Etica como principal estructura de soporte
al despliegue del marco ético del SSPA.

' 1.1. Objetivo especifico: Promover el trabajo en red y el intercambio de conocimiento y actividades

entre los diferentes Comités de Etica del SSPA e incrementar la visibilidad de los mismos ante el
SSPA y la sociedad.

Realizacién de una jornada anual entre el Comité de Bioética de Andalucia (CBA), Comi-
tés de Etica Asistencial (CEAs) y Comité de Evaluacién y Seguimiento de Consentimiento
Informado (CESCI).

Realizacién de una jornada anual de Comités de Etica y de la Investigacién (CEls), Comités
de Etica y de Investigacién del Medicamento (CEIms) y Comité Coordinador de Etica de |a
Investigacion Biomédica en Andalucia (CCEIBA), a nivel autonémico, dirigida a todos los
componentes de los comités.

Elaboracién de una estrategia de comunicacién interna y externa sobre la actividad y fun-
ciones de los distintos érganos de ética de la comunidad auténoma.

Consolidacién de la Red de Comités de Etica, dentro de la web de la Estrategia de Bioé-
tica, como espacio de intercambio de informacién, iniciativas, casos, etc., entre sus inte-
grantes, con informacién dirigida a profesionales y ciudadania.

Solicitud de declaracién de conflictos de intereses para todas las personas que pertenez-
can a cualquier Comité de Etica del SSPA.

Establecimiento de un procedimiento normalizado para facilitar la asistencia de los Es-
pecialistas Internos Residentes (EIR) a las actividades y sesiones de trabajo de los CEAs,
CEls y CElms.



1.2. Objetivo especifico: Mejorar la formacién y competencias en Bioética de las personas que
integran los distintos Comités de Etica del SSPA.

Promocién activa para la formacién experta en Bioética entre los miembros de los comités.

Planificacion de la participacién activa de los CEAs en las sesiones clinicas de las unidades
asistenciales y los centros sanitarios.

Elaboracién de un plan de formacién interna y externa coordinado y apoyado con los
responsables de las direcciones gerencias de los centros para garantizar la formacién en
Bioética de las personas que integren los CEAs.

' 1.3. Objetivo especifico: Revisar y mejorar el funcionamiento de los CEAs.

Establecimiento de un compromiso explicito de las direcciones gerencias de cada cen-
tro que contemple el reconocimiento y el tiempo de dedicacién de los miembros de los
CEAs a las tareas propias del Comité, incluyendo la asistencia a las reuniones ordinarias
y extraordinarias.

Creacién de un grupo de trabajo inter-CEAs que elabore procedimientos normalizados
que contribuyan a disminuir la variabilidad en el ejercicio de las funciones inherentes a
los CEAs.

Revision y actualizacién por parte de los CEAs de sus estatutos de régimen interno a
fin de adaptarlos a las nuevas normativas, composicién, funcionamiento y compromisos
adquiridos.

Revision y actualizacién de los procedimientos normalizados de trabajo para la acredita-
cién, reacreditacién y renovacién de los CEAs.

Evaluacién anual de las actividades de los CEAs para la rendicion de cuentas y revision y
actualizacién del contenido de las memorias.
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Elaboracién por parte de los CEAs de un mapa de conflictos éticos, en sus éreas de in-
fluencia, a partir de un estudio que refleje dichos conflictos percibidos por profesionales.
La Estrategia facilitara asesoramiento metodolégico para la realizaciéon de dicho estudio.

Inclusién en el Plan de Acogida a residentes y nuevos profesionales del SSPA de informa-
cién sobre la existencia y funciones de su CEA de referencia.

1.4. Objetivo especifico: Continuar el proceso de normalizacién /estandarizacion de todas las fun-
ciones y actividades de los CEls y CEIm.

Creacién de un grupo de trabajo que realice la homogeneizacién de los procedimientos
y documentacién necesaria para la evaluacién de proyectos de investigacién, incluyendo
Trabajos Fin de Master (TFM) / Trabajos Fin de Grado (TFG) a nivel autonémico.

1.5. Objetivo especifico: Impulsar el papel del CBA como érgano referente en temas de Bioética
en Andalucia.

Establecimiento de un procedimiento normalizado de consulta al CBA, con medidas para
asegurar una correcta retroalimentacion.

Realizacién de una memoria anual de actividades del CBA y publicacién en la web de
Bioética.



ETICA Y GESTION DE LA ORGANIZACION SANITARIA

Hablar de ética y gestion de la organizacién sa-
nitaria significa un cambio esencial en el punto
de mira de la ética clinica orientandola hacia
un nuevo marco de reflexién, en el que se ten-
sionan principalmente los valores de justicia y
equidad con los de eficiencia. Supone también
la busqueda de la excelencia y un compromiso
con la calidad y su mejora continua, mediante
la incorporacién de los aspectos éticos como
elemento transversal a toda la organizacion.

|u

Esta Estrategia sigue reconociendo al “espacio
compartido” como el lugar donde nace y se
afianza la relacién entre la ciudadania y los y las
profesionales, un espacio de encuentro en el que
ambos comparten valores, responsabilidades,
conocimientos y decisiones en un marco de coo-
peracion, sensibilidad y respeto.

Incorporar medidas y actitudes proactivas a ni-
vel ético orientadas a sus fines o bienes internos,
ademaés de a los externos, contribuye al profesio-
nalismo de sus miembros y a la garantia de los
derechos de la ciudadania. Una organizacion sa-
nitaria no es una organizacién cualquiera, debido
a las importantes obligaciones éticas que tiene el
servicio que presta.

En suma, esta Estrategia pretende que la mirada
ética continle atravesando e impregnando cada
una de las acciones que emanen del SSPA, con-
tribuya de forma activa a que éste sea un sistema
garante de los derechos de la ciudadania y de
los y las profesionales, corresponsable, participa-
tivo, solidario, sostenible, seguro, flexible, abier-
to a las diferencias, justo y transparente.
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I. Objetivo general: Potenciar el marco ético del SSPA como una pieza clave de la orga-
nizacion.

1.1. Objetivo especifico: Desarrollar y aplicar herramientas que fortalezcan el conjunto de valores
compartidos y el marco ético del SSPA.

Elaboracién de un cédigo ético del SSPA, identificando buenas practicas para afrontar
posibles conflictos, con especial relevancia en: 1) la relacién entre los diferentes grupos
de interés, 2) la relacién con proveedores, 3) el marco de relaciones publico-privado en
el ejercicio profesional, 4) la responsabilidad social corporativa y 5) procedimientos de
contratacion de personal, entre otros.

Puesta en funcionamiento de un buzén ético a disposicién de profesionales y ciudadania,
para identificar todas aquellas situaciones criticas de vulneracién del marco ético, con
acceso facil, directo y anénimo.

Adecuacion de los objetivos en Bioética del Contrato Programa de los centros sanitarios
a las prioridades de la Estrategia de Bioética, tanto en el ambito asistencial como en el
ambito general de la gestion.

Publicacién, transparente y accesible, de datos relevantes para la rendicién de cuentas
(como indicadores de gestién, datos agregados de facil compresién sobre los resultados
en salud, listas de espera, comparacion entre unidades asistenciales, aspectos de contra-
tacion, gestion de compras, declaracién de intereses de profesionales y directivos/as del
SSPA con la industria, entre otros).

Establecimiento de procedimientos que garanticen que todos los Procesos Asistenciales
Integrados, Planes Integrales y otros documentos clave del SSPA estan en coherencia con
el marco ético y juridico de la organizacién sanitaria.

Desarrollo y puesta en marcha de la web de Bioética del SSPA.



1.2. Objetivo especifico: Fomentar la implicacién y participacion corresponsable de los y las pro-
fesionales del SSPA en la gestién y toma de decisiones en los distintos niveles de la Organizacién.

Impulso de una estrategia de participacién de profesionales en el SSPA que potencie su
contribucién en la gestién, asi como modos de renovar y actualizar las estructuras exis-
tentes, de forma que la participacién se convierta en un valor central de la Organizacién.

Establecimiento de procedimientos en los érganos de participacion de los centros sanita-
rios para incluir profesionales del Comité de Etica asistencial, que se responsabilizaréan de
velar por el cumplimiento del marco ético.

1.3. Objetivo especifico: Potenciar la perspectiva ética en la gestién por competencias y en el mo-
delo de acreditacion del SSPA.

Inclusién de la perspectiva ética, tanto en las competencias transversales como en las
especificas, de los mapas corporativos de profesionales del SSPA.

Incorporacién de competencias de Bioética como competencias transversales en los ma-
pas corporativos de profesionales del SSPA.

Inclusién de la perspectiva ética en los mapas de estandares para la acreditacion de pro-
fesionales del SSPA.

Revision de las evidencias en bioética -en colaboracién con la Agencia de Calidad Sani-
taria de Andalucia-, de los mapas de estandares para la acreditacién de profesionales,
centros y unidades asistenciales del SSPA.

Incorporacién en el Contrato Programa del SAS con los centros sanitarios de un objetivo
relacionado con una actividad formativa que contribuya al desarrollo del itinerario forma-
tivo en Bioética.
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1.4. Objetivo especifico: Avanzar en la proteccién de la intimidad de las personas en el marco de
las intervenciones sanitarias.

Recomendacion a los centros sanitarios de incluir actividades orientadas a la proteccion
del derecho a la intimidad de las personas, contando con la participacion ciudadana, tanto
en el disefio de dichas acciones, como en su posterior evaluacién.

Elaboracion de recomendaciones éticas a los centros sanitarios sobre aspectos relativos a
la proteccién de la intimidad en los procesos quirdrgicos.

Incorporacion al Contrato Programa del SAS con los centros sanitarios de una evaluacion
cualitativa periédica de la percepcion que tiene la ciudadania sobre aspectos relativos a
su intimidad.

1.5. Objetivo especifico: Impulsar iniciativas que orienten a la organizacién hacia la desmedicaliza-
cién, fomentando la autonomia personal y poniendo en valor los recursos de la comunidad.

Creacién de un grupo de trabajo para incorporar en la practica clinica la despatologiza-
cién de problemas cotidianos, a partir de la atencién a los determinantes sociales de la
salud y poniendo en valor la “prescripcion” de alternativas no farmacolégicas.

Impulso de una estrategia de comunicacién a ciudadania y a profesionales sobre el uso
adecuado de los medicamentos y los limites de la medicina.

Contribucién a difundir a través de la web de Bioética iniciativas de profesionales y cen-
tros sobre despatologizacién de problemas cotidianos y deprescripcion.

Promocién de estrategias de actuacion de los centros sanitarios sobre personas en riesgo
de medicalizacién, como son las polimedicadas, que permita adecuar la prescripcién far-
macoldgica a la indicacion terapéutica y a las caracteristicas de la persona.



1.6. Objetivo especifico: Elaborar y difundir informacién ética y juridica sobre la objecién de con-
ciencia a toda la organizacién sanitaria.

Elaboracién de un documento informativo dirigido a profesionales sobre objecién de con-
ciencia, incluyendo marco legal y referencias éticas.

Elaboracion de un procedimiento para dejar constancia de la objecion de conciencia de
cada profesional, con anterioridad a que se produzca la necesidad de actuacion.

Elaboracién de una estrategia de difusion del documento y procedimiento sobre objecién
de conciencia entre profesionales del SSPA.

1.7. Objetivo especifico: Incorporar la perspectiva ética y la participacién ciudadana en la evalua-
cién de las tecnologias sanitarias.

Valoracién de los aspectos éticos en la elaboracién y evaluacién de cualquier propuesta
de nuevos productos y tecnologias sanitarias, dejando constancia de dicha reflexién en
el informe final.

Inclusién del enfoque ético en la elaboracion de informes emitidos por la Agencia de Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA).

Incorporacién de la ciudadania en el proceso de evaluacién de tecnologias sanitarias.
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1.8. Objetivo especifico: Avanzar en garantizar la confidencialidad y seguridad de la informacién
de caracter personal y clinica registrada en el SSPA, asi como en los aspectos éticos referidos al
manejo de Big Data.

Promocién de acciones orientadas a facilitar el ejercicio de los Derechos ARSLPO y de los
derechos de segunda generacion, a través de las nuevas tecnologias.

Promocién de acciones orientadas a facilitar el acceso de la ciudadania al historial de uso
y acceso de su Historia Clinica (HC) (quién, cudndo y dénde).

Realizacién de un documento corporativo de consenso entre profesionales de la salud y
ciudadania que aborde los niveles de confidencialidad que otorguen especial proteccién
de visibilidad y acceso a la informacién disponible en la Historia Clinica.

Elaboracién de un documento de consenso sobre manejo de Big Data en el SSPA y sus
implicaciones éticas.



El desarrollo de la Bioética clinica ha sido cons-
tante desde su planteamiento inicial dados los
conflictos que aparecen en el ejercicio de la prac-
tica clinica y los problemas derivados del avance
cientifico técnico. Sin embargo, es mucho mas
reciente la mirada poblacional y la identificacion
de conflictos éticos que surgen cuando se imple-
mentan medidas en aras a mejorar la salud de la
poblacién. El abordaje de la Etica en el contexto
de la Salud Publica, conlleva hacerlo desde las
contradicciones y tensiones que surgen entre lo
individual y lo social, es decir entre los principios
bioéticos de autonomia y justicia. La Etica de la
Salud Publica trasciende la ética clinica, para ne-
cesariamente considerar las condiciones estruc-
turales y sociales que definen las comunidades.
Su objetivo no es el tratamiento de la enferme-
dad sino la planificacion de la salud poblacional.

La tensidn entre el interés individual y colectivo
estd siendo, modernamente, superada por otros
enfoques de Salud Publica como es el marco
conceptual de la Teoria Salutogénica. Cuando
las personas participan y reflexionan sobre el im-
pacto de las acciones sobre su salud y la de los
demas, afloran valores como la responsabilidad,
la cooperacion o la solidaridad, entre otros. Ana-
lizar los escenarios sobre los que se proponen
medidas para mejorar la salud de las poblacio-
nes implica no obviar el marco de las desigual-
dades en salud y el acceso a la atencién de pro-
gramas y servicios.

B ETICA Y SALUD PUBLICA

Esta Estrategia pretende abordar las cuestiones
bioéticas en la Salud Publica, desde el supuesto
de un enriquecimiento mutuo: la Bioética aporta
recorrido y experiencia en cuanto a principios,
valores y un modelo de anélisis abierto, delibe-
rativo y prudente, y la Salud Publica revela otros
nuevos, ligados a la proyeccion social de las po-
liticas publicas. A los principios de solidaridad,
cooperacién, y responsabilidad, deben sumarse
los de equidad y pertinencia.

Considera importante trabajar sobre procedi-
mientos de toma de decisiones en Salud Publica
con perspectiva ética, reforzar el trabajo de los
Comités de Etica en cuestiones de Salud Publi-
ca, y contribuir a un planteamiento general de la
salud como un valor y no como un producto de
consumo.
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ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

I. Objetivo general: Promover la perspectiva ética en el marco de accion de la Salud
Publica en el SSPA.

1.1. Objetivo especifico: Desarrollar un marco de procedimiento de toma de decisiones desde la
perspectiva ética para las intervenciones que se realizan en el &mbito de la Salud Publica del SSPA.

Creacién de un grupo de trabajo que reflexione sobre Etica y Salud Publica, considerando
las prioridades de esta Estrategia: transparencia, decisiones razonables y rendicién de
cuentas y desarrolle, entre otras, las siguientes tareas:

- Elaboracién de una guia sobre el procedimiento deliberativo de toma de decisiones en
Salud Publica, identificando los elementos fundamentales que lo definen.

- Identificacion de casos habituales de conflictos éticos en Salud Publica y sus posibles
abordajes para su incorporacién en un banco de casos, que sirva de documento de
apoyo y consulta.

- Incorporacion del andlisis ético de las intervenciones en Salud Publica siguiendo tres ejes
principales: 1) atencién a las desigualdades en salud; 2) repercusién en la autonomia; 3)
probabilidad de estigmatizacion de colectivos en situaciones de riesgo de vulneracion
de derechos.

- Asesoramiento cuando proceda a los Comités de Etica Asistencial (CEAS).

Desarrollo de una estrategia de comunicacién e informacién sobre el marco de la Etica de
la Salud Publica, dirigida a la comunidad y a la organizacién del SSPA.

parmnzzn. N




1.2. Objetivo especifico: Incorporar la perspectiva ética en las acciones de evaluacién de las inter-
venciones que se realizan en el &mbito de la Salud Pdblica del SSPA.

Incorporacion de una perspectiva ética en los procedimientos de evaluacién de planes y
programas de Salud Piblica.

. 1.3. Objetivo especifico: Reforzar el trabajo de los Comités de Etica en cuestiones de Salud Publica.

Realizacién de una oferta formativa a las personas integrantes de los Comités de Etica
Asistencial en Etica y Salud Pdblica.

trategias de Salud Publica (vacunas, cribados...) para que incluyan profesionales de Co-
mités de Etica Asistencial con la responsabilidad de velar por el cumplimiento del marco
ético.

@ Establecimiento de procedimientos en los érganos de participacion de las diferentes es-

. 1.4. Objetivo especifico: Desplegar una estrategia formativa en Etica y Salud Publica.

Incorporacién de contenidos de Bioética y Salud Publica a los planes formativos especifi-
cos en Salud Publica.

1.5. Objetivo especifico: Impulsar iniciativas que aborden y prevengan la medicalizacién de la vida
cotidiana, en favor de la salud como un valor y no como un producto de consumo

Realizacién de un proceso de reflexion desde el punto de vista ético, con grupos de ciu-
dadania y profesionales, sobre cémo despatologizar y desmedicalizar la vida cotidiana,

identificando acciones concretas que debe desarrollar el SSPA.
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B ETICA Y GESTION DEL CONOCIMIENTO

El conocimiento es entendido como un siste-
ma abierto, inconcluso, relativo, dindmico y en
permanente proceso de reconstruccion. Ha sido
fundamental en su evolucién el aumento sin pre-
cedentes de la informacion y el desarrollo del
pensamiento complejo para su gestion. Abarca
toda la manera de generar, almacenar, distribuir
y utilizar el conocimiento. Ese proceso incluye el
tratamiento de grandes volumenes de datos, y
la utilizacion de tecnologias de la informacién
de Gltima generacién para constituirse de forma
eficiente.

Desde su transversalidad esta Estrategia preten-
de contribuir con acciones concretas a la mejora
ética del conocimiento en los tres escenarios cla-
ve por los que transita en el SSPA (investigacion,
formacién y docencia).

Bien entrado el siglo XXI, para hablar de Etica en
la Gestiéon del Conocimiento hay que hablar de
aspectos que competen y se imbrican en cada
uno de los escenarios clave por los que discurre.

ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

Dirigir la mirada ética a la gestidén del conoci-
miento en investigacion significa hablar de la
priorizaciéon de areas de interés en la investiga-
cion y su aplicabilidad. Significa velar por el
equilibrio entre los intereses de los equipos de
investigacién, las instituciones financiadoras asi
como la traslacién a la practica clinica y a la ciu-
dadania de unos resultados libres de conflictos
de intereses.

En el &mbito de la formacién y la docencia las
respuestas al qué, como, dénde y cuéndo, no
pueden ser ajenas a la ética y estas deben in-
corporar valores de eficiencia, pertinencia, res-
ponsabilidad, autonomia, intimidad y confiden-

cialidad.

En suma, la formacién, la docencia y la investiga-
cion en Bioética deben ser una prioridad, pero
tanto o mas debe serlo el que sean éticas.




I. Objetivo general: Incorporar e impulsar la perspectiva ética en la gestion del conoci-
miento del SSPA: investigacién, formacion y docencia.

1.1. Objetivo especifico: Incentivar y promover la investigacion en Bioética.

Inicio de acciones encaminadas a fomentar la investigacion de los Comités de Etica Asis-
tencial en materia de ética asistencial y organizacional.

Impulso de actividades orientadas a favorecer que las convocatorias puiblicas de investi-
gacion del SSPA incluyan la investigacion en Bioética dentro del &mbito andaluz como una
de sus lineas prioritarias.

Creacion de un grupo multidisciplinar estable de investigacién dentro de la Estrategia de
Bioética que genere proyectos propios, que revise publicaciones, que impulse y asesore
la actividad investigadora de los comités de ética.

1.2. Objetivo especifico: Promover y velar por el cumplimiento de los requisitos éticos en toda
actividad investigadora que se desarrolle en el marco del SSPA.

Desarrollo de una guia de buenas practicas éticas en investigacién biomédica y en cien-
cias de la salud que acentue el valor e interés social de la investigacién y la devolucién de
resultados a la ciudadania.

Impulso de actividades orientadas a lograr la mejora del seguimiento y control de los
proyectos de investigacién activos a través de la evaluacion de aspectos éticos y no solo
econdémicos y técnicos.

Elaboracién de recomendaciones sobre ética de la publicaciéon cientifica en el SSPA a dis-
posicién del conjunto de profesionales.
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ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

Elaboracién de recomendaciones que orienten, desde el marco ético del SSPA, la relacién
de investigadores e investigadoras con las empresas farmacéuticas y sus fundaciones,
haciendo referencia a transparencia, publicidad y conflictos de interés.

Compromiso de la Estrategia de Bioética para favorecer que las entidades financiadoras
de las convocatorias publicas de investigacion en Andalucia establezcan como requisito
de financiacién que las y los investigadores de proyectos financiados acrediten formacién
especifica en ética de la investigacion.

1.3. Objetivo especifico: Reforzar la formacién en bioética del conjunto de profesionales del SSPA.

Disefio y desarrollo de un plan de formacién a partir del trazado de un itinerario formati-
vo, que permita la adquisicién de los conocimientos en Bioética ligados al mapa de com-
petencias profesionales del SSPA (competencias transversales).

Evaluacién de cada actividad formativa realizada desde la Estrategia de Bioética, con
especial interés en la transferencia e impacto de dichas acciones.

Programacién de actividades formativas en bioética dirigidas a profesionales, a cargo de
los Comités de Etica Asistencial, en los distintos centros sanitarios de su drea de compe-
tencia.

Inclusién de contenidos de Bioética en las actividades formativas dirigidas a directivos y
directivas del Sistema Sanitario Publico de Andalucia (SSPA), reforzando la direccién por
valores.

1.4. Objetivo especifico: Mejorar los aspectos éticos de la actividad docente en el ambito asisten-
cial, en centros sanitarios, domicilios u otros espacios.

Difusién en el SSPA de los aspectos normativos vigentes en relacién con la proteccién del
derecho a la intimidad de pacientes a seguir por el alumnado y residentes en Ciencias de
la Salud.

Puesta en marcha de acciones que mejoren la calidad del proceso de consentimiento
informado en la actividad docente tanto en los centros sanitarios como en domicilios u
otros espacios.



Evaluaciony
seguimiento




Los objetivos descritos en la Estrategia de Bioé-
tica del SSPA se desplegaran a través de accio-
nes dirigidas a los niveles macro, meso y micro
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Es-
tas actuaciones se recogeran en planes de ac-
cion bienales que se ejecutardn mediante una
gestion planificada, incluyendo los oportunos
indicadores de seguimiento. A través de estos
indicadores se valorara el avance de la Estrate-
gia de Bioética del SSPA y el desarrollo de cada
actuacion propuesta.

La monitorizacién de las actuaciones e indicado-
res se organizard de modo que sea posible una
recogida de informacién fluida desde las diferen-
tes personas, centros o servicios responsables.
La evaluacién de los resultados estad vinculada
al logro de los objetivos generales y especificos
planteados en la Estrategia de Bioética.

ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

El logro de los objetivos propuestos se medird
mediante indicadores especificos de ambitos
asistenciales concretos. Estos indicadores, perti-
nentes y relevantes en relacién al objetivo, serén
identificados de forma clara y se estableceran las
fuentes de informacién una vez verificada la fia-
bilidad de las mismas.

Para algunos objetivos no serd posible obtener
la informacién concreta y de forma accesible. En
este caso, a partir del seguimiento de las accio-
nes, se estimarad una consecucién segun el des-
pliegue de las acciones vinculadas. Por ultimo,
es preciso conocer la efectividad de las acciones
y contar con una imagen global que describa y
mida la situacion en el SSPA. La complejidad de
esta valoracién y de la posible atribucién a la Es-
trategia de Bioética de los futuros cambios hace
imprescindible que la propia Estrategia avance
en la identificaciéon de indicadores especificos,
de contexto e impacto, que permitan seguir una
linea de evaluacién futura.






Glosario




Autonomia: Principio fundamental de |a Bioética
que defiende que las personas y las comunida-
des gestionen su propia vida y tomen decisiones
respecto a su salud y su enfermedad de manera
informada.

Comité de Bioética de Andalucia (CBA): Méxi-
mo érgano colegiado, de participacién, consulta
y asesoramiento en materia de ética asistencial
y de la investigacién biomédica, adscrito a la
Consejeria competente en materia de salud. Sus
objetivos y funciones quedan regulados por el
Decreto 8/2020, de 30 de enero, por el que se
regulan los érganos de ética asistencial y de la
investigacion biomédica en Andalucia.

Comité Coordinador de Etica de la Investiga-
cién Biomédica de Andalucia (CCEIBA): Orga-
no colegiado, adscrito al organismo referente en
materia de calidad e investigacién de la Conse-
jeria competente en materia de salud y bajo la
dependencia del Comité de Bioética de Andalu-
cia. Esta regulado por el Decreto 8/2020, de 30
de enero, por el que se regulan los érganos de
ética asistencial y de la investigacién biomédica
en Andalucia.

Comisién de Evaluacién y Seguimiento de
Formularios de Consentimiento Informado
(CESCI): Organismo responsable de la gestion
adecuada del catalogo oficial de formularios de
Consentimiento Informado (Cl) vigentes en el
SSPA que se adecten a lo establecido en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacién clinica y, de manera mas especifica,
en la Orden de 8 de julio de 2009, por la que
se dictan instrucciones a los Centros del Sistema

Sanitario Publico de Andalucia, con relacién al
procedimiento de Consentimiento Informado.

Comités de Etica Asistencial (CEAs): Organos
consultivos e interdisciplinares, al servicio de los
y las profesionales y personas usuarias de los
centros sanitarios, constituidos para analizar y
asesorar en la resolucién de conflictos éticos que
puedan surgir como consecuencia de la labor
asistencial y que tiene por objetivo final mejo-
rar la dimensién ética de la préctica clinica y la
calidad de la asistencia sanitaria. Sus objetivos
y funciones quedan regulados por el Decreto
8/2020, de 30 de enero, por el que se regulan los
organos de ética asistencial y de la investigacién
biomédica en Andalucia.

Comités de Etica de la Investigacién (CEls): Or-
ganos colegiados constituidos al amparo de lo
dispuesto en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion biomédica para garantizar en cada
centro en que se investigue la adecuacién de los
aspectos metodoldgicos, éticos y juridicos de las
investigaciones que impliquen intervenciones en
seres humanos o la utilizacion de muestras biolo-
gicas de origen humano.

Comités de Etica de la Investigacién con Me-
dicamentos (CEIms): Comités de Etica de la In-
vestigacion (CEls) que ademés estan acreditados
para emitir un dictamen en un estudio clinico con
medicamentos y en una investigacién clinica con
productos sanitarios, de acuerdo con los térmi-
nos del Real Decreto 1090/2015 de 4 de diciem-
bre por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los Comités de Etica de la Inves-
tigacién con Medicamentos (CEIm) y el Registro
Espanol de Estudios Clinicos. Los CEIms confor-
man un grupo particular de Comités de Etica de
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la Investigacion (CEls), que ademéas de cumplir
los requisitos establecidos para la acreditacion
de tales, cumplen los requisitos de acreditacion
especificos fijados en el Real Decreto 1090/2015
de 4 de diciembre por el que se regulan los en-
sayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacién con Medicamentos
(CEIm) y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.
Se constituyen como los érganos garantes de la
calidad ética y cientifica de los estudios clinicos
con medicamentos y/o de las investigaciones
con productos sanitarios realizados en Espafia.

Comité andaluz de ética de la investigacion
con muestras biolégicas de naturaleza embrio-
naria y otras células semejantes (CAEIMBEYS):
Organo colegiado adscrito a la Consejeria com-
petente en materia de salud, y con la conside-
racién de comité de ética de la investigacién
con las caracteristicas y funciones definidas en
el articulo 12 de la Ley 14/2007, de 3 de julio,
de Investigacion biomédica. Sus fines se orien-
tardn a asegurar las garantias cientificas, éticas
y legales de los proyectos de investigacién con
muestras bioldgicas de naturaleza embrionaria y
otras células semejantes, asi como a contribuir a
la actualizacién y difusion de los conocimientos
cientificos y técnicos en esta materia.

Consentimiento Informado (Cl): Modelo ético
que sustenta en la actualidad la relacién clinica
entre pacientes y profesionales sanitarios. Pivota
en torno al principio fundamental de la autono-
mia de las personas para decidir sobre su cuerpo,
su salud y su vida, permitiéndoles tomar decisio-
nes sanitarias y asumiendo las responsabilidades
que se deriven de ello. Tiene como elementos
fundamentales:

ESTRATEGIA DE BIOETICA DEL SSPA

- Ser un proceso continuo, dialégico, comunica-
tivo, deliberativo y prudencial, (solo en deter-
minadas circunstancias requiere apoyo escrito).

- Ser voluntario.

- Estar dotado de informacién suficiente y com-
prensible.

- Ser prestado en condiciones de capacidad de
las personas.

Declaracién de Voluntades Vitales Anticipadas
(DVVA): Manifestacion escrita realizada por una
persona capaz que, consciente y libremente, ex-
presa las opciones e instrucciones en materia sa-
nitaria que deben respetarse en el caso de que
concurran circunstancias clinicas en las cuales
no pueda expresar personalmente su voluntad.
El Estatuto de Autonomia para Andalucia, en su
articulo 20.1, reconoce el derecho a declarar la
voluntad vital anticipada. La Ley 5/2003, de 9 de
octubre, de declaracién de voluntad vital antici-
paday la Ley 2/2010, de Derechos y Garantias
de la Dignidad de la persona en el Proceso de
la Muerte, regulan este Derecho en Andalucia,
también regulan este derecho en el ambito terri-
torial de la Comunidad Auténoma de Andalucia.
Esta declaracién se inscribe en el Registro de Vo-
luntades Vitales Anticipadas.

Derechos ARSLPO: Conjunto de acciones a tra-
vés de las cuales una persona fisica puede ejer-
cer el control sobre sus datos personales. Estos
derechos son: Acceso, Rectificacién, Supresion,
Limitacion, Portabilidad y Oposicién, y estan re-
gulados por la Ley 3/2018 de 5 de diciembre de
Protecciéon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.
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Derechos de Segunda Generacién: Se carac-
terizan por fomentar la participacién de la ciu-
dadania en la toma de decisiones que afectan
a su salud. Entre estos derechos se encuentran
la libre eleccién de médico y hospital, la segun-
da opinién médica, la voluntad vital anticipada
(también llamada testamento vital), y las garan-
tias de tiempos méaximos de espera.

Ensayos Clinicos: Evaluacion experimental de
un producto, sustancia, medicamento, técnica
diagndstica o terapéutica que, en su aplicacion
a seres humanos, pretende valorar su eficacia y
seguridad.

Justicia: Principio fundamental de la Bioética
que procura el reparto equitativo de los benefi-
cios y las cargas, facilitando un acceso no discri-
minatorio, adecuado y suficiente de las personas
y comunidades a los recursos disponibles, y un
uso eficiente de los mismos.

Limitacién de Esfuerzo Terapéutico (LET):
Atencion terapéutica proactiva que incluye afa-
dir,modificar, no iniciar o retirar tratamientos mé-
dicos de acuerdo a los objetivos terapéuticos del
momento evolutivo del paciente. Actualmente
se tiende a sustituir por el término Adecuacion
del Esfuerzo terapéutico.

No maleficencia: Principio fundamental de la
Bioética que se define como la obligacién de no
producir dafio y prevenirlo.

Planificacién Anticipada de las Decisiones
(PAD): Proceso que se da en el seno de la re-
lacién clinica y que consiste en permitir, facilitar
y animar a las personas y a sus familias a que
expresen, definan y concreten, con antelacion
suficiente, cuando todavia estan en condiciones

de hacerlo, cudles son sus preferencias y sus
decisiones respecto a como desean afrontar el
proceso de enfermedad. Trata de incorporar de
forma efectiva la posibilidad tomar decisiones
compartidas con profesionales que intervienen
en la atencién sanitaria y es especialmente re-
levante en casos de enfermedad avanzada con
dependencia o discapacidad, asi como al final de
la vida.

Reprogramacién Celular: Proceso de la Biologia
molecular por el que una célula diferenciada es
transformada en célula madre pluripotencial in-
ducida.

Registro de Voluntades Vitales Anticipadas
(RVA): Fichero de datos regulado por el Decreto
59/2012 de 13 de marzo, donde se inscriben las
VVAs. El Registro de Voluntades Vitales Antici-
padas de Andalucia se crea al amparo de la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y docu-
mentacion clinica.
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2002-22188

Abreviaturas




ACSA
AETSA
CAEIMBEYS

CBA
CCEIBA
CEA
CEl
CEIm
CESCI
Ci
CDPD

Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia

Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia

Comité Andaluz de Etica de la Investigacién con Muestras Biolégicas de Naturaleza
Embrionaria y otras Células Semejantes

Comité de Bioética de Andalucia

Comité Coordinador de la Investigaciéon Biomédica de Andalucia

Comité de Etica Asistencial

Comité de Etica de Investigacién

Comités de Etica de Investigacion del Medicamento

Comité de Evaluacién y Seguimiento de los formularios de Consentimiento Informado
Consentimiento Informado

Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad
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CP
EASP
EIR
HC
LET
PAD
PNT
RVVA
SAS
SSPA
TFM/TFG
VVA

Contrato Programa

Escuela Andaluza de Salud Publica
Especialista Interno Residente

Historia Clinica

Limitacion del Esfuerzo Terapéutico
Planificacion Anticipada de Decisiones
Plan Normalizado de Trabajo

Registro de Voluntades Vitales Anticipadas
Servicio Andaluz de Salud

Sistema Sanitario Publico de Andalucia
Trabajo Fin de Master/Trabajo Fin de Grado
Voluntad Vital Anticipada
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Normativa
legal




Ley General de Sanidad, 14/1986. Consolida el
derecho a la salud y a la atencidn sanitaria y el
derecho a la informacién, al respeto a la dig-
nidad de la persona, a la intimidad y la confi-
dencialidad, asi como el respeto a la razén de
género y orientacion sexual, de discapacidad o
de cualquier otra circunstancia personal o social.
Reconoce el derecho al consentimiento informa-
do escrito en el dmbito de la docencia y la in-
vestigacion y también reconoce la asignacion e
identificacién de un médico responsable de las
actuaciones sanitarias.

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica regu-
ladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica. Resulta una adaptacion
de la Ley General de Sanidad con el objetivo
de aclarar la situacion juridica y los derechos y
obligaciones de los profesionales de la salud, de
la ciudadania y de las instituciones sanitarias en
materia de informacién y documentacion clinica.
Las normas de esta Ley relativas a la informacion
asistencial, la informacién para el ejercicio de la
libertad de eleccién de médico y de centro, el
consentimiento informado del paciente y la do-
cumentacioén clinica, seran de aplicacion suple-
toria en los proyectos de investigacion médica,
en los procesos de extraccion y trasplante de or-
ganos, en los de aplicacion de técnicas de repro-
duccién humana asistida y en los que carezcan
de regulacion especial.
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Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas
de reproducciéon humana asistida. Regula la
aplicacion de las técnicas de reproduccion hu-
mana asistida acreditadas cientificamente y cli-
nicamente indicadas, tanto en el dmbito de la
prevencién como en el tratamiento de enferme-
dades de origen genético. Regula también los
supuestos y requisitos de utilizacién de game-
tos y preembriones humanos crioconservados y
prohibe la clonacién en seres humanos con fines
reproductivos.

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién
biomédica. Tiene por objeto regular, con pleno
respeto a la dignidad e identidad humanas y a
los derechos inherentes a la persona, la inves-
tigacion biomédica y, en particular, las investi-
gaciones relacionadas con la salud humana que
impliquen procedimientos invasivos. La dona-
cion y utilizacién de ovocitos, espermatozoides,
preembriones, embriones y fetos humanos o de
sus células, tejidos u 6rganos con fines de inves-
tigacion biomédica y sus posibles aplicaciones
clinicas. El tratamiento de muestras bioldgicas.
El almacenamiento y movimiento de muestras
bioldgicas. Los biobancos. El Comité de Bioética
de Espafa y los demas 6rganos con competen-
cias en materia de investigacion biomédica. Los
mecanismos de fomento y promocion, planifi-
cacion, evaluacién y coordinacion de la investi-
gacién biomédica. Asimismo, y exclusivamente
dentro del d&mbito sanitario, esta Ley regula la
realizacion de anélisis genéticos y el tratamiento
de datos genéticos de caracter personal.
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Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales. Esta Ley tiene por obje-
to adaptar el ordenamiento juridico espafiol al
Reglamento del Parlamento Europeo, relativo a
la protecciéon de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de sus datos personales
y a la libre circulacién de estos datos, asi como
completar sus disposiciones. Igualmente garan-
tiza los derechos digitales de la ciudadania con-
forme al mandato establecido en el articulo 18.4
de la Constitucion.

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por
el que se regulan los ensayos clinicos con me-
dicamentos, los Comités de Etica de la Investi-
gacién con medicamentos y el Registro Espanol
de Estudios Clinicos. Desarrolla las disposiciones
especificas para la aplicacién en Espafa del Re-
glamento del Parlamento Europeo sobre los en-
sayos clinicos de medicamentos de uso humano,
y regula los Comités de Etica de la Investigacién
con medicamentos, asi como el Registro espafol
de estudios clinicos, conformado tanto por los
ensayos clinicos como por los estudios postau-
torizacién observacionales que se realicen con
medicamentos de uso humano.
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https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-16673
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-16673
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Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalu-
cia. Consolida un marco méas amplio para la pro-
teccion de la salud de los ciudadanos andaluces,
concreta el marco competencial en el seno de la
Administracién local, regula el dmbito de actua-
cién y relacion con el sector privado y consolida
las bases de la actuacién sanitaria en nuestra Co-
munidad Auténoma, proporcionando un nuevo
marco al Sistema Sanitario Pablico de Andalucia,
maés acorde con las circunstancias actuales y futu-
ras. Regula, ademas, la definicién, el respeto y el
cumplimiento de los derechos y obligaciones de
los ciudadanos respecto de los servicios sanita-
rios en Andalucia y la ordenacién general de las
actividades sanitarias de las entidades publicas y
privadas en Andalucia.

Ley 5/2003, de 9 de octubre, de declaracién de
voluntad vital anticipada. Regula en el ambito
territorial de la Comunidad Auténoma de Anda-
lucia, la declaraciéon de voluntad vital anticipada,
como cauce del ejercicio por la persona de su
derecho a decidir sobre las actuaciones sanita-
rias de que pueda ser objeto en el futuro, en el
supuesto de que llegado el momento no goce
de capacidad para consentir por si misma.

Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la que se re-
gula la investigaciéon en Andalucia con preem-
briones humanos no viables para la fecundacion
in vitro. Constituye el objeto de la presente nor-
ma regular la investigacién, con fines de mejorar
la salud y la calidad de vida de las personas, uti-
lizando los preembriones sobrantes de las téc-
nicas de fecundacion in vitro, que, a los efectos
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previstos en el articulo 15.3.a de la Ley 35/1988,
de 22 de noviembre, por la que se regula las téc-
nicas de Reproduccién Asistida Humana, se con-
siderardn no viables por haber transcurrido mas
de cinco afios desde su crioconservacion.

Ley 1/2007, de 16 de marzo, por la que se re-
gula la investigacion en reprogramacion celular
con finalidad exclusivamente terapéutica. Regu-
la la investigacién en la Comunidad Auténoma
de Andalucia, mediante el uso de técnicas de re-
programacion celular en células somaticas huma-
nas, para su transformacion en células troncales
pluripotenciales, con finalidad exclusivamente
terapéutica. Asimismo, la ley crea el Comité de
Investigacion de Reprogramacion Celular, que
entre otras funciones, autoriza los proyectos de
investigacién desarrollados bajo dichas técnicas
y vela por que se cumplan los requisitos estable-
cidos en esta norma.

Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garan-
tias de la Dignidad de la Persona en el Proceso
de la Muerte. Regula el ejercicio de los derechos
de la persona durante el proceso de su muerte,
los deberes del personal sanitario que atiende a
estos pacientes, asi como las garantias que las
instituciones sanitarias estaran obligadas a pro-
porcionar con respecto a este proceso y tiene
como fines proteger la dignidad de la persona
en el proceso de su muerte y asegurar la autono-
mia de los pacientes y el respeto a su voluntad
en el proceso de la muerte.
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Ley 16/2011, de 23 de diciembre, de Salud Pu-
blica de Andalucia. Aborda las nuevas realida-
des legales e institucionales que nos permitan
enfrentar los retos de Salud Publica y las nuevas
demandas sociales de manera proactiva y regula
los derechos, obligaciones y responsabilidades
de la poblacién en Andalucia respecto a la salud
publica, las garantias para su cumplimiento y los
fines y principios que deben regir la nueva orga-
nizacion de este dmbito.

Ley 4/2014, de 9 de diciembre, por la que se mo-
difican la Ley 7/2003, de 20 de octubre, por la
que se regula la investigacién en Andalucia con
preembriones humanos no viables para la inves-
tigacién in vitro y la Ley 1/2007, de 16 de marzo,
por la que se regula la investigacién en repro-
gramacién celular con finalidad exclusivamente
terapéutica. Ley destinada a modificar determi-
nados puntos de las leyes 7/2003 y 1/2007 rela-
cionadas con la investigacién con preembriones
humanos y reprogramacién celular con finalidad
exclusivamente terapeutica. Estas modificacio-
nes tienen por objeto evitar duplicidades en el
procedimiento, clarificarlo y simplificarlo, consi-
guiendo mayor celeridad y evitando la prolifera-
cién de organos con funciones muy semejantes,
para lo que se crea el Comité Andaluz de Etica
de Investigacion con muestras bioldgicas de na-
turaleza embrionaria y otras células semejantes.

Decreto 246/2005, de 8 de noviembre, por el
que se regula el ejercicio del derecho de las
personas menores de edad a recibir atencién
sanitaria en condiciones adaptadas a las necesi-
dades propias de su edad y desarrollo y se crea
el Consejo de Salud de las Personas Menores de
Edad. Regula el ejercicio del derecho de las per-
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sonas menores de edad a recibir atencion sa-
nitaria en la Comunidad Auténoma de Andalu-
cia, estableciendo las condiciones en que debe
producirse la misma, con el objetivo de ofrecer
una atencién sanitaria integral, personalizada, y
adaptada a sus necesidades especificas. Asimis-
mo, mediante el Decreto se crea el Consejo de
Salud de las personas menores de edad como
6rgano asesor de la Consejeria de Salud para
asuntos relacionados con el interés de las perso-
nas menores de edad en lo relativo a su saludy a
la atencién sanitaria.

Decreto 59/2012, de 13 de marzo, por el que
se regula la organizacién y funcionamiento del
Registro de Voluntades Vitales Anticipadas de
Andalucia. Regula la organizacién y funciona
miento del Registro de Voluntades Vitales Anti-
cipadas de Andalucia, que tiene por finalidad la
custodia, la conservacién y la accesibilidad de las
declaraciones de voluntad vital anticipada emi-
tidas en el territorio de la Comunidad Auténo-
ma de Andalucia, de acuerdo con lo previsto en
la Ley 5/2003, de 9 de octubre, de declaracién
de voluntad vital anticipada. Regula ademas las
funciones y requisitos de la persona responsable
del Registro a nivel autonémico y de las perso-
nas responsables del Registro de las sedes habi-
litadas. Este Decreto recoge ademas los requisi-
tos para la inscripcion, revocacién y acceso a la
Voluntad Vital Anticipada, asi como el formulario
de Declaracién necesario.
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Decreto 368/2015, de 4 de agosto, por el que
se regula el Comité Andaluz de Etica de Inves-
tigacién con muestras bioldgicas de naturaleza
embrionaria y otras células semejantes, el pro-
cedimiento de autorizacién y el registro de pro-
yectos de investigacion. Regula la naturaleza,
adscripcién y fines de este Comité, asi como su
composicion y funciones, su organizacién y fun-
cionamiento. Asimismo, recoge las caracteristi-
cas del procedimiento de autorizacién y registro
de los proyectos de investigacion.

Decreto 8/2020 de 30 de enero, por el que se
regulan los érganos de ética asistencial y de la
investigacién biomédica en Andalucia. Tiene por
objeto regular el Comité de Bioética de Andalu-
cia, el Comité Coordinador de Etica de la Investi-
gacién Biomédica de Andalucia, los Comités de
Etica Asistencial de Centros Sanitarios, los Comi-
tés de Etica de la Investigacién de Centros que
realicen Investigaciéon Biomédica y los Comités
de Etica de la Investigacién con medicamentos
(en adelante CElm). Las disposiciones de este
Decreto son de aplicacion en lo referente a la
ética asistencial, asi como a la ética de la investi-
gacién biomédica de centros sanitarios de titula-
ridad publica o privada de Andalucia.

Orden de 8 de julio de 2009, por la que se dictan
instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario
Piblico de Andalucia, en relacién al procedi-
miento de Consentimiento Informado. Recoge
las instrucciones sobre el procedimiento General
de Consentimiento Informado, asi como sobre
el Consentimiento Informado expresado de for-
ma escrita. Define el consentimiento informado
como un proceso comunicativo y participativo
de caracter verbal, que se realiza en el seno de la

relacion profesional-paciente, e incluye ademas
el modelo de formulario de consentimiento in-
formado por escrito.
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