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Proyecto de Decreto del Consejo de Gobierno por el que se regulan los
organos responsables de garantizar el cumplimiento de los principios
éticos en la asistencia sanitaria: Los Comités de Etica Asistencial, la
Comision de Acreditacién de dichos Comités, la Comision del
Consentimiento Informado, las Instrucciones Previas y el Registro
correspondiente en la Comunidad de Madrid

Titulo de la norma

Tipo de Memoria Normal Abreviada X

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Los Comités de Etica Asistencial, la Comision de Acreditacion de los
CEA, la Comisién del Consentimiento Informado y determinados
aspectos de las Instrucciones Previas y el Registro correspondiente en
la Comunidad de Madrid

Situacion que se regula

Objetivos que se persiguen Reunir en una sola normas los organos colegiados que se regulan, asi
como dotarlos de mayor operatividad y adaptar la regulacion de las
Instrucciones Previas a lo dispuesto en la Ley 4/2017.

Principales alternativas | Ninguna, pues los objetivos perseguidos solo pueden alcanzarse
consideradas mediante la modificacién normativa que se presenta.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma Decreto

Estructura de la norma Contiene una parte expositiva, una dispositiva y anexos.
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En el momento actual de la tramitacion, la norma ha sido informada por
la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad, que a su vez,
Informes Recabados lo remiti6 a la Direccidon General de Servicios Sociales e Integracion
Social, a la Direcciéon General de la Mujer y a la Direcciéon General de la
Familia y el Menor (todas ellas pertenecientes a la Consejeria de
Politicas Sociales y Familia), y dentro de la Consejeria de Sanidad a la
Direccién General de Sistemas de Informacion Sanitaria, a la Direccion
General de Presupuestos y Recursos Humanos, y a la Direccién General
de Coordinacién de la Asistencia Sanitaria, ademas de a la Direccién
General de Calidad de los Servicios y Atencién al Ciudadano de la
Consejeria de Presidencia, Justicia y Portavocia del Gobierno

En virtud de lo dispuesto en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
Tramite de Audiencia octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las

Administraciones Plblicas y en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre, del Gobierno, se ha cumplimentado el tramite de audiencia
e informacién publica a través del Portal de Transparencia.

ANALISIS DE IMPACTOS

i El titulo competencial prevalente se encuentra en el Decreto 195/2015,
ADECUACION AL ORDEN DE | de 4 de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la
COMPETENCIAS estructura orgénica de la Consejeria de Sanidad, modificado por el
Decreto 125/2017, de 17 de octubre.

Efectos sobre la economia en | La norma no presenta efectos sobre

IMPACTO ECONOMICO Y general la economia en general

PRESUPUESTARIO

En relacién con la competencia | [XI La norma no tiene efectos
significativos sobre la competencia.

] La norma tiene efectos positivos
sobre la competencia.

[ La norma tiene efectos negativos
sobre la competencia

] Supone una reduccién de cargas
Desde el punto de vista de las administrativas.
cargas administrativas Cuantificacién
Estimada:

0 Incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacion
Estimada:

X No afecta a las cargas
administrativas.
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Desde el punto de vista de los
presupuestos, la norma ] Implica un gasto.
[] Afecta a los presupuestos de
la  Administracion de la
Comunidad de Madrid ] Implica un ingreso.
X No afecta a los presupuestos
de otras  Administraciones
Territoriales X No afecta a los presupuestos de la
Comunidad de Madrid.
IMPACTO DE GENERO La norma tiene un impacto de Negativo []
género
Nulo X
Positivo []
OTROS IMPACTOS Negativo []
CONSIDERADOS
Infancia, menor, adolescencia,
familia, identidad de género Nulo 4
Positivo []
Negativo []
Impacto por orientacién sexual Nulo [X]
Positivo []
OTROS IMPACTOS 0 Ni
CONSIDERACIONES inguno
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INTRODUCCION

Esta memoria abreviada del andlisis de impacto normativo se realiza con objeto de
proporcionar una vision integral que facilite el analisis y la comprensién de la
propuesta, de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 931/2017, de 27 de
octubre, por el que se regula la memoria del analisis de impacto normativo, que
desarrolla las previsiones contenidas en la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno y en la Guia Metodolégica para su elaboracién, aprobada por Acuerdo
del Consejo de Ministros de 11 de diciembre de 2009.

l.- OPORTUNIDAD DE LA NORMA

A) MOTIVACION

La persona enferma, al encontrarse privada de salud, experimenta una disminucién
en su capacidad de autogobierno, mayor o menor de acuerdo con la gravedad de
la enfermedad, y con ello un cierto sentimiento de impotencia y vulnerabilidad.
Dicha situacion le impone, ademas y al mismo tiempo, una relacién de dependencia
de terceros de diferente intensidad, por lo que, en muchas ocasiones, resulta
inevitable al proceder al ejercicio profesional una cierta intromisiéon en los bienes
mas personales de los que es titular el paciente. Un ejemplo de ello es, desde luego,
el menoscabo de la intimidad al tener que aportar la necesaria informacion que
permita diagnosticar acertadamente el mal que se padece. Ademas, las decisiones
que deba adoptar el paciente en relacion con su tratamiento pueden estar
condicionadas por sus concepciones ideoldgicas, principios morales o convicciones
religiosas, lo que no solo implica otra intromisién en su intimidad, sino incluso
conflictos relativos al respeto de su decision, si aquellos no responden al sentir mas
generalizado en la sociedad.

Las circunstancias descritas propician una posicién de debilidad o inferioridad en el
enfermo, de modo que condiciona o limita en cierta medida su normal
desenvolvimiento como ciudadano y el correlativo ejercicio de los derechos de los
que es acreedor a pesar de su enfermedad.

Una organizacién tan compleja y dificil como la sanitaria impone restricciones y
pautas de conducta de todo tipo a quienes se desenvuelven dentro de ella, tanto a
los profesionales sanitarios, como a los pacientes, pero sobre todo a estos:
horarios, visitas, entradas y salidas, alimentaciéon, ocio, practicas religiosas,
relaciones con los demas pacientes, etc. El consiguiente concurso de una pluralidad
de profesionales para asistir a un mismo paciente ha propiciado una medicina mas
efectiva, pero al mismo tiempo se han incrementado los riesgos de vulnerar los
derechos o bienes mas personales del paciente.

Pagina 5 de 25



Viceconsejeria de Humanizacion
de la Asistencia Sanitaria

CONSEJERIA DE
SANIDAD

Comunidad
de Madrid

La importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje basico de las
relaciones clinico-asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que
han demostrado por los mismos casi todas las organizaciones internacionales con
competencia en la materia. Ya desde el fin de la Segunda Guerra Mundial,
organizaciones como Naciones Unidas, UNESCO o la Organizacion Mundial de la
Salud, o, mas recientemente, la Unién Europea o el Consejo de Europa, entre
muchas otras, han impulsado declaraciones o, en algun caso, han promulgado
normas juridicas sobre aspectos genéricos o especificos relacionados con esta
cuestion. En este sentido, es necesario mencionar la trascendencia de la
Declaracién Universal de Derechos Humanos, del afio 1948, que ha sido el punto
de referencia obligado para todos los textos constitucionales promulgados
posteriormente o, en el ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracion sobre la
promocion de los derechos de los pacientes en Europa, promovida el afio 1994 por
la Oficina Regional para Europa de la Organizacion Mundial de la Salud, aparte de
multiples declaraciones internacionales de mayor o menor alcance e influencia que
se han referido a dichas cuestiones, como la declaracién de los Derechos de los
Pacientes, formulada en términos éticos por la Asociacion Americana de Hospitales
(1972).

Cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de Europa para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las
aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio sobre los derechos del hombre
y la biomedicina), suscrito el dia 4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor en
el Reino de Espania el 1 de enero de 2000. Dicho Convenio es una iniciativa capital;
en efecto, a diferencia de las distintas declaraciones internacionales que lo han
precedido, es el primer instrumento internacional con caracter juridico vinculante
para los paises que lo suscriben.

Su especial valia reside en el hecho de que establece un marco comun para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana en la aplicacién de Ia
biologia y la medicina. EI Convenio trata explicitamente, con detenimiento y
extension, sobre la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, entre
los cuales resaltan el derecho a la informacién, el consentimiento informado y la
intimidad de la informacion relativa a la salud de las personas, persiguiendo el
alcance de una armonizacion de las legislaciones de los diversos paises en estas
materias; en este sentido, es absolutamente conveniente tener en cuenta el
Convenio en el momento de abordar el reto de regular cuestiones tan importantes.

En Espaiia, el derecho a la proteccion de la salud, recogido en el articulo 43 de la
Constitucion de 1978, fue objeto de una primera regulacion basica en el ambito del
Estado, a través de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, que
establecié en sus articulos 9, 10, 11 y 61 un catélogo de derechos y deberes
sanitarios.

La Ley General de Sanidad supuso un notable avance y cumplié un importante
cometido al regular, por primera vez, mediante una Ley del Parlamento los
derechos y deberes de los pacientes.
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Posteriormente, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica, establece un nuevo marco normativo comun para todos los
ciudadanos del Estado en relacién con estos derechos.

Se trata de una Ley trascendental, ya que estamos en presencia de la Ley que
regula, por primera vez en Esparia, una serie de aspectos fundamentales relativos
a la relaciéon clinico-asistencial, e incorpora a nuestro pais en un contexto
internacional cuya referencia es el Convenio de derechos humanos y biomedicina,
cuyos principios inspiradores (dignidad, autonomia e intimidad) han quedado
plasmados en su articulado.

Por medio de esta Ley la practica totalidad de los derechos de los pacientes han
quedado sistematizados: derecho a la asistencia sanitaria, a la libre
autodeterminacion, a la intimidad, a la informacién, el respeto a la dignidad, y el
derecho a formular instrucciones previas.

En el ambito de nuestra Comunidad, este desarrollo quedd reflejado en la Ley
12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid,
y, posteriormente, asumidas las competencias en materia sanitaria, mediante el
Real Decreto 1479/2001, de 27 de diciembre, que dispuso el traspaso a la
Comunidad de las funciones y servicios del extinguido Instituto Nacional de la
Salud.

Durante este largo recorrido se han sucedido cambios fundamentales tanto en el
terreno econémico, social y cultural, como en la asistencia sanitaria, que ha pasado
de un modelo tradicional, en el que la relacion médico-paciente se basaba en el
principio de beneficencia, a uno nuevo, en el que el paciente-usuario adquiere un
caracter protagonista, considerado tanto de manera individual como
colectivamente, y dando primacia al principio de autonomia.

La Comunidad de Madrid, consciente de la dignidad, respeto y eficacia con que
debe ser atendida toda la poblacién cuando utiliza los servicios sanitarios, quiere
arbitrar, mediante el presente Decreto, los mecanismos necesarios que permitan el
efectivo ejercicio de los derechos, de tal suerte que los profesionales sanitarios y
los érganos e instituciones encargados de gestionarlos, participen en el objetivo
final de mejorar la calidad asistencial y el trato individual y respetuoso con todos y
cada uno de los ciudadanos que se dirijan a los centros sanitarios ubicados en el
su ambito territorial.

B) OBJETIVOS

Los objetivos del Decreto se analizan seguidamente y en légica correspondencia
con la estructura del mismo.

En primer lugar hay que sefalar que los Comités de Etica Asistencial tienen como
finalidad la mejora continua de la calidad integral de la atencién sanitaria.
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La Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de
Madrid, establece, en su articulo 26.3, que el desarrollo y la aplicacion efectiva de
los derechos de los ciudadanos en sus relaciones con el Sistema Sanitario se
llevaran a cabo teniendo en cuenta el enfoque de la ética aplicada a la sanidad, asi
como las recomendaciones establecidas en las Declaraciones Internacionales de
Bioética suscritas por Espafia, y para ello, dispone, en los articulos 12.h) y 26.4,
que las administraciones sanitarias promoveran la creacidn, acreditacion y
supervisién de Comités de Etica para la Asistencia Sanitaria, en las organizaciones
e instituciones sanitarias de nuestra Comunidad.

Estos érganos colegiados estan regulados desde hace afios mediante el Decreto
61/2003 de 8 de mayo, por el que se regula el régimen juridico de funcionamiento
y la acreditacién de los Comités de Etica para la Asistencia Sanitaria [y crean y
regula la Unidad de Bioética y Orientacion Sanitaria y el Comité Asesor de Bioética
de la Comunidad de Madrid]’, y mediante la Orden 355/2004, de 13 de abril, del
Consejero de Sanidad y Consumo, se crea la Comisién de Acreditacion de los
Comités de Etica para la Asistencia Sanitaria, se procedié a la acreditacién de los
CEA, que estaban en funcionamiento en base a una directriz de 1995 en el ambito
del SNS.

El seguimiento de las actividades que realizan los CEA es probablemente el reto
mas importante en la actualidad, porque si bien todo el mundo esta de acuerdo en
que es necesario, para garantizar la calidad de los servicios que prestan, no
contamos con un claro instrumento de evaluacion. El presente Decreto pretende,
mediante la unificacién de los documentos que se presentan en los anexos |, II, Il
y IV, dotar a la Comisién de Acreditacién de CEA, de algunos instrumentos para
que pueda ejercer sus funciones en las mejores condiciones posibles. Ademas, se
ha modificado la composicién de dicha Comisién para hacerla mas participativa y
mas operativa.

En segundo lugar, la realidad asistencial ha venido demostrando que se utilizan
diversos modelos de formularios de consentimiento informado escrito para los
mismos procedimientos médicos. Con objeto de unificar y homogeneizar los citados
documentos de consentimiento informado, se procedio a la creacién de la Comision
de Consentimiento Informado, mediante la Orden 410/2010, de 29 de julio, por la
que se crea la Comisién de Consentimiento Informado en el ambito del Servicio
Madrilefio de Salud, y se establece su composicion y régimen de funcionamiento.

También en este caso, se hace necesario introducir determinadas modificaciones
en su composicion con el objetivo de dotarla de mayor operatividad, a la vez que
se potencia su papel en la organizacién sanitaria al posibilitar su funcién asesora a
los 6rganos de la Consejeria de Sanidad en las materias propias de sus funciones.

[...]* derogado por la Disposicién Derogatoria Unica.1 c) del Decreto 22/2008, de 3 abril.
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Por ultimo, en relacién con las instrucciones previas, hay que indicar que el articulo
12 de la Ley 3/2005, de 23 de mayo, por la que se regula el gjercicio a formular
instrucciones previas en el ambito sanitario y se crea el registro correspondiente,
cred el mencionado registro remitiendo, a un momento posterior, su desarrollo
reglamentario en cuanto a la regulacién de su organizacién y funcionamiento, el
procedimiento de inscripcién del documento de instrucciones previas y el acceso al
registro, asi como la determinacion de quiénes podrian entregar el documento en
el centro sanitario.

Estas ultimas cuestiones se abordan en el Decrefo 101/2006, de 16 de noviembre,
del Consejo de Gobierno, por el que se regula el Registro de Instrucciones Previas
de la Comunidad de Madrid, que, a su vez, precisé de desarrollo mediante Orden
del titular de la Consejeria con competencias en la materia para concretar alguno
de los aspectos en él recogidos y para establecer los modelos oficiales de
documentos de solicitud de inscripcion de las instrucciones previas, en
cumplimiento de lo previsto en su articulo 6, asi como de su modificacion,
revocacion o sustitucion.

Dicho desarrollo se lievé a cabo mediante la Orden 2191/2006, de 18 de diciembre,
de la Consejeria de Sanidad y Consumo, por la que se desarrolla el Decreto
101/2006, de 16 de noviembre, del Consejo de Gobierno, por el que se regula el
Registro de Instrucciones Previas de la Comunidad de Madrid y se establecen los
modelos oficiales de solicitud de inscripcién de la instrucciones previas, su
revocacion, modificacion o sustitucién.

En el momento presente, y tras la promulgacion de la Ley 4/2017, de 9 de marzo,
de derechos y garantias de las personas en el proceso de morir, se hace necesario
adaptar el desarrollo normativo de la Ley 3/2005 a esta nueva realidad.

El proyecto normativo que se presenta, ademas, pretende acercar, en la medida de
lo posible, la administracion al ciudadano y facilitar todos los tramites y gestiones
gue pretenda efectuar ante la misma. Asi, en concreto, se establece un nuevo
modelo de documento para otorgar instrucciones previas, que sin perder su
esencia, es mas sencillo y accesible para todos los ciudadanos, ademas de estar
configurado para poder ser utilizado en el marco de la administracion electrénica;
del mismo modo se aborda una nueva regulacién del procedimiento, eliminando
todos aquellos tramites actualmente innecesario, para establecer un sistema mas
agil; se habilitan nuevas dependencias en las que el ciudadano puede ejercer su
derecho e iniciar el tramite de registrar sus instrucciones previas sin necesidad de
desplazarse al registro oficial de la Comunidad de Madrid. Por ultimo, se regulan
los Comités para el Seguimiento de los Derechos y Garantias en el Proceso de
Morir, a los que se hace referencia en el articulo 22 de la Ley 4/2017, de 9 de marzo,
y cuyas funciones ya han sido reguladas mediante Orden 306/2018, de 6 de marzo,
de la Consejeria de Sanidad.
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C) ALTERNATIVAS

El presente proyecto de Decreto se plantea como la mejor alternativa para la
consecucion de los objetivos mencionados, pues sin abordar las modificaciones
que se proponen, relativas a los érganos colegiados que se contemplan, y también
en materia de instrucciones previas, seria practicamente imposible conseguir la
flexibilidad y operatividad que se pretende alcanzar, manteniendo la calidad de los
mismos.

Il.- IDENTIFICACION DEL TiTULO COMPETENCIAL PREFERENTE

La Comunidad de Madrid ostenta y ejerce de manera efectiva las competencias en
esta materia, lo que resulta de las normas siguientes:

Los articulos 147.1.d, 148.1.21 y 149.1.16 y 17 de la Constitucién Espafiola, los
articulos 27.4y 5y 28.1.1 de la Ley Organica 3/1983, de 25 de febrero, del Estatuto
de Autonomia de la Comunidad de Madrid, los articulos 4, 10, 18 y 41 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, el articulo 26.3 de la Ley 12/2001, de
21 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid, la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y
de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacién y Documentacién Clinica,
la Ley 3/2005, de 23 de mayo, por la que se regula el ejercicio del derecho a
formular instrucciones previas en el ambito sanitario y se crea el registro
correspondiente, y el articulo 3 del Decreto 195/2015, de 4 de agosto, modificado
por el Decreto 125/2017, de 17 de octubre, por el que se establece la estructura
organica de la Consejeria de Sanidad.

ll.- LISTADO DE LAS NORMAS QUE QUEDAN DEROGADAS

La entrada del vigor del presente decreto supone la derogacién de las normas
siguientes:

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan al
presente decreto y, concretamente, y referido a los CEA: el Decreto 61/2003, de 8
de mayo, por el que se regula el régimen juridico de funcionamiento y la
acreditacion de los Comités de Etica para la Asistencia Sanitaria y crean y regula
la Unidad de Bioética y Orientacién Sanitaria y el Comité Asesor de Bioética de la
Comunidad de Madrid y la Orden 355/2004, de 13 de abril, del Consejero de
Sanidad y Consumo, por la que se crea la Comisiéon de Acreditacion de los
Comités de FEtica para la Asistencia Sanitaria; referido a la Comision de
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Consentimiento Informado: la Orden 410/2010, de 29 de julio, de la Consejeria de
Sanidad, por la que se crea la Comisiéon del Consentimiento Informado en el
Servicio Madrilefio de Salud y se establecen su composicidon y régimen de
funcionamiento; y en relacién con las instrucciones previas: el Decreto 101/2006,
de 16 de noviembre, por el que se regula el Registro de Instrucciones Previas de la
Comunidad de Madrid y la Orden 2191/2006, de 18 de diciembre, de la Consejeria
de Sanidad y Consumo, por la que se desarrolla el Decreto 101/2006, de 16 de
noviembre, por el que se regula el Registro de Instrucciones Previas de la
Comunidad de Madrid y se establecen los modelos oficiales de los documentos de
solicitud de inscripcién de las Instrucciones Previas y de su revocacion,
modificacion o sustitucion.

IV.- IMPACTO PRESUPUESTARIO

La ejecucion de lo establecido en el presente Decreto no generara obligaciones
econdémicas para la Consejeria de Sanidad, dado que el nuevo sistema que se
disefia no afectara a los Presupuestos Generales de la Comunidad de Madrid, pues
el coste derivado de su funcionamiento se imputara al presupuesto de la Consejeria
de Sanidad sin que suponga un incremento del gasto por ningln concepto,
contando con los medios materiales y humanos ya adscritos, tanto a la
Viceconsejeria de Humanizacién de la Asistencia Sanitaria, como al Servicio
Madrilefio de Salud.

Asi ha sido reconocido por la Direccion General de Presupuestos y Recursos
Humanos que, en su informe de 2 de enero de 2018, sefiala que la aprobacion y
posterior aplicacion del presente proyecto de Decreto no supondra incremento
alguno del gasto

Por otra parte, el proyecto normativo que se presenta tampoco genera impacto
sobre los efectos del mercado, ni tiene efectos significativos sobre la competencia.

V. IMPACTO POR RAZON DE GENERO

El presente analisis se realiza en cumplimiento de lo previsto en el articulo 26.3.1)
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

No existe impacto por razén de género en la implantaciéon y desarrollo de esta
disposicién normativa, a los efectos de lo previsto en la Ley 30/2003, de 13 de
octubre, sobre medidas para incorporar la valoracién del impacto de género en las
disposiciones normativas.
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En el proyecto de decreto que se presenta el sexo no es relevante para el desarrollo
y aplicacion de la norma y no conlleva ninguna medida que implique diferencias de
derechos u obligaciones entre hombres y mujeres.

En consecuencia, del contenido del proyecto puede inferirse que las medidas en él
contenidas y la regulacién que en él se establece no tienen impacto alguno por
razén de género.

En sendos informes, de fecha 28 de diciembre de 2017, la Direccion General de
Servicios Sociales e Integracion Social, de la Consejeria de Politicas Sociales y
Familia, manifiesta que ‘no existe impacto en materia de orientacion sexual,
identidad o expresién de género”, y la Direccidon General de la Mujer, de la
Consejeria de Politicas Sociales y Familia, indica que ‘no se aprecia impacto por
razén de género al tratarse de una norma de caracter técnico y organizativo”.

Por otra parte, la Direccion General de la Familia y el Menor, perteneciente a la
Consejeria de Politicas Sociales y Familia, en su escrito de 9 de enero de 2018,
no formula observacion alguna al texto propuesto, por entender que ‘no presenta
impacto en materia de familia, infancia y adolescencia”.

Por ltimo sefialar que no existe impacto por razén de orientacion sexual, identidad
o expresion de género, segun lo dispuesto en el articulo 21 de la Ley 3/2016, de 22
de julio, de Proteccion Integral con la LGTBfobia y la Discriminacion por Razén de
Orientacién e Identidad Sexual en la Comunidad de Madrid.

VI.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS REALIZADAS

El proyecto, solicitado por los érganos competentes de la Consejeria de Sanidad,
ha sido elaborado por el Area de Bioética y Derecho Sanitario, teniendo en cuenta
las directrices de la Secretaria General Técnica, sin perjuicio de todos aquellos
informes que se han recabado a lo largo de toda su tramitacién, de conformidad
con la legislacién vigente.

Su tramitacién comenz6 en el mes de agosto de 2017, con el envio del texto
normativo y una versiéon previa de la presente memoria a la Secretaria General
Técnica de la Consejeria de Sanidad, al objeto de la emisién del correspondiente
informe.

Dicho informe, de fecha 24 de octubre de 2017, ha sido objeto de las siguientes
consideraciones por parte del Area de Bioética y Derecho Sanitario:

Se indica que, conforme a las Directrices de Técnica Normativa, deben eliminarse
del titulo las siglas, lo que se ha llevado a efecto.

En la parte expositiva se incorporaron al texto las observaciones formuladas a los
parrafos quinto (errata del texto), sexto (mencién de la Comisién de Acreditacion de
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los Comités de Etica Asistencial), décimo y decimosexto (estructura de borrador) y
duodécimo (mencidn oficial del Decreto 61/2003).

Por otra parte, en cuanto a la justificacién de la competencia, se introdujo un parrafo
que hace referencia al articulo 26.3 de la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de
Ordenacién Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

En cuanto al articulo 2 se ha atendido la observacion relativa a eliminar del texto la
referencia a las funciones y normas de funcionamiento del grupo promotor, pues se
estima que la norma no debe regular la composicién y funcionamiento del
denominado grupo promotor por tratarse de un estadio anterior, generalmente
numeroso, con la finalidad de adquirir los conocimientos y habilidades que se
exigiran posteriormente al CEA para su acreditacion, a lo que hay que afiadir la
intencion de facilitar al maximo la creacién de nuevos comités que podria verse
comprometida al exigir requisitos con caracter previo. En todo caso, se matiza que
la composicion del grupo promotor presenta un caracter provisional.

Por otra parte, y en cuanto a los subapartados g) y h) entendemos que las
definiciones son lo suficientemente claras y que la mencién en el apartado h) a los
centros es simplemente una posibilidad organizativa dentro de la institucion como
estructura mas amplia. Ademas, las mencionadas definiciones son las propuestas
resultantes de los grupos de trabajo formados por miembros de los CEA
actualmente acreditados, que han colaborado en la redaccion del presente
borrador.

Por el contrario, en relacion con el apartado d) (Comision del Consentimiento
Informado) se mantiene la redaccion inicial pues se entiende que la definicién de lo
que debe entenderse por centros vinculados juridicamente con el SERMAS, ocupa
un lugar correcto en el articulado.

En los articulos 3.1 (Ambito de actuacién de los CEA) y 8.4 (Comisién de
Acreditacion de los CEA) se ha eliminado la referencia “y del ambito de atencion
asistencial de atencidn hospitalaria y de atencion primaria”, por entender que puede
resultar redundante y se unifica el texto en ambos articulos.

En los apartados 2 y 4 del articulo 4 se incorpora la referencia a la formacién en
bioética de los miembros de los Comités, tal y como se indicaba en las
observaciones formuladas por la Secretaria General Técnica.

Sin embargo, la mencién especifica del subapartado f) a los miembros que
desarrollen su actividad en areas de trabajo social entendemos que es correcta por
dos razones fundamentales:

a) Son los que mejor conocen la realidad asistencial de los de los centros
sociosanitarios.

b) Es de esperar que los centros sociosanitarios presentes mayores dificultades
para reunir la composicion necesaria para disponer de un Comité propio.

Por otra parte, en los articulos 8, 9, 10, 11 y 12 se han actualizado las referencias
a los 6rganos competentes segun lo dispuesto en el nuevo Decreto 125/2017, de
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17 de octubre, del Consejo de Gobierno, por el que se modifica el Decreto
195/2015, de 4 de agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la
estructura organica de la Consejeria de Sanidad, y el Decreto 196/2015, de 4 de
agosto, del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura organica del
Servicio Madrilefio de Salud.

En cuanto a la forma de eleccion de vocales y miembros de las subcomisiones
(articulo 12), se opta por un criterio de oportunidad (dado que la Comision trabaja
a demanda) y no parece procedente determinar criterios mas rigidos que podrian
impedir contar con los mejores especialistas en cada caso.

Por ultimo, se recuerda que los miembros de las subcomisiones no forman parte de
la Comisién permanente y por ello se mantiene la redaccién actual del texto, si bien,
se afiade la nueva referencia “y en relacion con la especialidad o area de interés
de que se trate en cada caso”.

En los articulos 13, 15 y 16 se ha modificado la redaccién de las competencias y
funciones del Presidente, Vocales y Secretario de la Comisién del Consentimiento
informado con la finalidad de evitar repeticiones literales de otros textos normativos.

Se mantiene, en el articulo 17, aunque modificada como punto independiente, la
redaccién del apartado c) del presente articulo, para ilustrar la labor la Comisioén en
este aspecto y se ha incluido la referencia a los “centros sanitarios vinculados
Juridicamente con el SERMAS”.

Con respecto al articulo 22, la Secretaria General Técnica formula la siguiente
observacion: El apartado segundo prevé el acceso telematico al registro de, nivel
basico o avanzado, a los profesionales sanitarios, pero no se especifica si el resto
de personas con derecho de acceso al registro podran utilizar esa via y, en su caso,
con qué nivel. Pues bien, En el momento presente no esta previsto el acceso al
Registro por via telematica salvo a los profesionales sanitarios. Si posteriormente
se habilita esta posibilidad para otras de las personas mencionadas en el punto 1
de este articulo, proponemos un sistema de acceso con certificado electrénico de
identificacion o DNI electrénico, certificado digital, Cl@ve Pin o similar que no
necesita su reconocimiento expreso en este texto.

En el articulo 23, se modificé la redaccién del articulo para acomodarla a la directriz
68 de las “Directrices de Técnhica Normativa”.

Por otra parte, se analiz6 el criterio expuesto segln el cual el borrador de decreto
podria vulnerar la Ley 3/2005. A nuestro juicio, no existe tal vulneracién pues se
trata de una excepcion que se refleja en la expresion “sin perjuicio” y, por otra parte,
hay que sefialar que el soporte elegido habra de ser convenientemente tratado para
su inclusion tanto en la historia clinica, como en el Registro de Instrucciones
Previas.

En relacién con las observaciones formuladas al articulo 24, significamos que se
han modificado el apartado quinto (plazo de notificacién al ciudadano), y el apartado
séptimo (mencién de la Ley 3/2005).
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También se ha modificado la presente memoria para recoger todas las
observaciones formuladas.

A continuacién, y una vez modificado el proyecto normativo en la forma sefialada
en los parrafos anteriores, se vuelve a dar traslado del mismo a la Secretaria
General Técnica que, a su vez, lo remite a las distintas Direcciones Generales de
la Consejeria y otros organismos, con la finalidad de recabar los oportunos
informes. En concreto se envi6 el texto a la Direccion General de Servicios Sociales
e Integracion Social, a la Direccién General de la Mujer y a la Direccion General de
la Familia y el Menor (todas ellas pertenecientes a la Consejeria de Politicas
Sociales y Familia), y dentro de la Consejeria de Sanidad a la Direccién General de
Sistemas de Informacién Sanitaria, a la Direccion General de Presupuestos y
Recursos Humanos, y a la Direccion General de Coordinacién de la Asistencia
Sanitaria, ademas de a la Direccion General de Calidad de los Servicios y Atencidn
al Ciudadano de la Consejeria de Presidencia, Justicia y Portavocia del Gobierno.

Como consecuencia de ello, se reciben en el Area de Bioética y Derecho Sanitario
los informes siguientes:

Con fecha 28 de diciembre de 2017, los informes de:

1.- Direccion General de Servicios Sociales e Integracion Social, de la
Consejeria de Politicas Sociales y Familia, que manifiesta que “no existe impacto
en materia de orientacion sexual, identidad o expresién de género”.

2.- Direccion General de la Mujer, de la Consejeria de Politicas Sociales y
Familia, por el cual indica que “no se aprecia impacto por razén de genero al
tratarse de una norma de caracter técnico y organizativo”.

3.- El 2 de enero de 2018, se recibe el informe correspondiente a la Direccién
General de Sistemas de Informacién Sanitaria, que formula las observaciones
siguientes:

Primera. Articulo 2.f.

Propone modificar la definicién relativa al documento de instrucciones Previas
(anexo V) para incluir en la misma la referencia a los datos personales.

Dicha observaciéon no es admitida por entender que el documento de instrucciones
previas nada tiene que ver con la proteccion de datos de caracter personal. El citado
documento esté concebido para atender los deseos relacionados con la actividad
sanitaria y los datos de caracter personal tienen sus mecanismos propios de
proteccion. Ademas, el formulario que debe cumplimentarse para registrar las
instrucciones previas que ha sido validado por la Direccién General de Sistemas de
Calidad de los Servicios y Atencién al Ciudadano y recoge lo propuesta formulada
y establece los limites y condiciones relacionados con dicha normativa.

Segunda (articulo 22.1.e), Tercera y Cuarta (anexo VI) y Sexta (Memoria de
impacto normativo). Aunque significamos nuestro acuerdo con lo manifestado,
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hemos de sefialar que cuando se redacté el primer borrador del texto nada se sabia
del Reglamento y tampoco podemos saber el resultado final del proyecto de Ley
Organica de Datos de Caracter Personal, ni si esta propuesta normativa estara
vigente antes de la entrada en vigor del Reglamento de la UE 2016/679. Por ello
proponemos la inclusién, en los puntos sefialados, de una referencia a la posible
modificacién de la normativa en materia de proteccién de datos de caracter
personal, del siguiente o similar tenor: “o legislacién vigente en cada momento en
materia de proteccién respecto al tratamiento o circulacion de datos personales”

Quinta. Nuevo Anexo VI. Sistema de notificaciones telematicas.

Manifestamos nuestra conformidad con la opinién de la Direccion General, si bien
esta observacion en nada modifica el texto propuesto y, en cualquier caso, los
anexos que acompafian a esta propuesta normativa se adaptan a dicha finalidad.

4.- También el dia 2 de enero de 2018, se recibe el informe correspondiente a la
Direccion General de Presupuestos y Recursos Humanos, en el cual sefiala las
siguientes observaciones:

Articulo 4.2

1. Composiciéon de los CEA. Propone la Direccion General establecer un
numero maximo de miembros que puedan pertenecer a un CEA. No parece
procedente establecer un nimero maximo de miembros de un CEA pues,
generalmente y en base a la experiencia acumulada, esta es una
circunstancia que, lejos de ser un problema, siempre beneficiaria a los CEA.
Ademas, a través de su reglamento interno podrian regular esta situacion,
ya que las caracteristicas propias de los distintos centros y sus comités
(sanitarios y socio-sanitarios) pueden requerir las aportaciones que puedan
realizarse desde una composicion dotada de la maxima
multidisciplinariedad. Por lo tanto, se mantiene la redaccién actual del texto.

2. En cuanto a la formacién en bioética (no en biomédica) debe entenderse que
el criterio de “al menos uno” es de minimos y que lo deseable seria que todos
los miembros estuvieran en posesién de dicha formacion. Ademas, la
inclusién de requisitos mas ambiciosos en este aspecto, podria tener
repercusiones econdémicas pues se entenderia que la propia Consejeria
deberia hacerse cargo de la formacién. Por ello, mantenemos el texto actual.

Articulo 8. Funciones de la Comision de Acreditacion.

Se propone dotar al texto de una mayor concrecidon en este sentido. Se acepta la
observacién propuesta y se introduce en el texto el apartado siguiente: “La
Comisién de Acreditacion de los Comités de Etica para la Asistencia Sanitaria sera
la encargada de valorar todas las solicitudes de acreditacion y de proponer a la
Viceconsejeria de Humanizacion de la Asistencia Sanitaria, u 6rgano al que puedan
corresponder las competencias en materia de bioética, la acreditacion de los CEAS
0, en su caso, la revocacion de la acreditacion, asi como la supervision de las
actividades de dichos comités”.
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En relacién con los Comités de Residencias y Centros de Dia (Decreto 14/2016, de
9 de febrero), entendemos que el presente texto no presenta incidencia alguna
respecto del mismo, maxime después de haber conocido el proyecto de Orden de
la Consejeria de Politicas Sociales y Familia, por la que se desarrolla el régimen de
acreditacion, supervision y reconocimiento de la acreditacion de otras
administraciones publicas de los Comités de Etica Asistencial.

Articulo 8.3. Miembros de la Comisién de Acreditacion

Indica la Direccion General que se deberia especificar que los miembros de la
Comisién de Acreditacion no percibiran retribucion, ni indemnizacion alguna por su
pertenencia a la misma. Manifestamos nuestra conformidad con la observacion
propuesta que se incluye en este punto del articulado.

Articulo 12. Comisién del Consentimiento Informado.

Al igual que el apartado anterior, lo mismo debe decirse con respecto a los
miembros y posibles asesores de la Comision del Consentimiento Informado.

Finalmente, la Direccion General sefiala que la aprobacion y posterior aplicacion
del presente proyecto de Decreto no supondra incremento alguno del gasto, lo cual
ya ha sido puesto de manifiesto en al apartado correspondiente de la Memoria de
Impacto Normativo.

5.- Por otra parte, la Direcciéon General de la Familia y el Menor, perteneciente
a la Consejeria de Politicas Sociales y Familia, en su escrito de 9 de enero de
2018, no formula observacion alguna al texto propuesto, por entender que ‘no
presenta impacto en materia de familia, infancia y adolescencia’.

6.- Con fecha, 11 de enero de 2018, se reciben las observaciones formuladas por
la Direccion General de Coordinaciéon de la Asistencia Sanitaria, que se
desglosan a continuacion:

En primer lugar sefialar que todas observaciones relativas a cuestiones ortograficas
y gramaticales han sido tenidas en cuenta e incorporadas al texto.

Articulo 2. Definiciones.

Se propone, que las definiciones de situacion terminal y situacion de agonia
contenidas en la Ley 4/2017, sean las mismas que se recogen en el documento de
instrucciones previas, es decir, que ambas coincidan literalmente. Aunque
comprendemos la preocupacién manifestada a través de dicha sugerencia, es
necesario sefialar que las definiciones contenidas en el documento de instrucciones
previas son el resultado consensuado por los integrantes de los distintos grupos de
trabajo que han participado en la elaboracion del texto y que se estima que recogen
las mismas situaciones descritas en la Ley 4/2017, si bien con un lenguaje mas
comprensible para la generalidad de los ciudadanos. Ademas, el documento de
instrucciones previas ha recibido la conformidad de la Direccién General de los
Servicios y Atencion al Ciudadano. Por las razones expuestas, se mantiene el
documento con su redaccién actual.
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Articulo 3. Composicion de los CEA.

Estima la Direccién General que la composicién de los CEA no prevé la presencia
de profesionales sanitarios con formacién juridica. Aunque es relativamente
corriente que profesionales sanitarios pertenecientes al CEA posean también
formacién juridica, se incorpora al texto (articulo 4.2) el inciso “y, al menos uno,
licenciado en Derecho u otro titulado superior con conocimientos acreditados de
legislacion sanitaria”.

Articulo 6. Funciones de los CEA.

Propone la Direccién General denominar de manera uniforme a lo largo del texto
los documentos de consentimiento informado y las hojas de informacion. No es
posible atender la observacién formulada pues se trata de dos documentos distintos
que responden a finalidades también diferentes. Las hojas de informacion pueden
entregarse en distintos procedimientos aunque no sea necesario formalizar el
consentimiento informado por escrito. Tampoco creemos oportuno limitar las
funciones de los CEA, en materia de revisién de los documentos citados al propio
centro, pues a través del espacio denominado RED-CEAS, los comités pueden
poner en comun experiencias y trabajos en beneficio de la generalidad del propio
sistema sanitario.

Articulo 7. Normas de funcionamiento de los CEA.

Se propone sustituir “profesionales sanitarios” por “profesionales” en tanto que
también los profesionales no sanitarios pueden encontrarse en situaciones en las
que requieran asesoramiento del CEA, evitando asi que estos profesionales no
puedan acudir al asesoramiento en tanto que como profesionales, pero si puedan
hacerlo como ciudadanos. Se acepta la observacion propuesta y se suprime del
texto la palabra “sanitarios”.

Por otra parte, se sugiere suprimir del texto la mencion de que “Los ciudadanos
veran facilitado su acceso al CEA a través del Servicio de Atencién al Paciente o
Usuario, el cual debera colaborar en la tramitacion de sus solicitudes de
asesoramiento”, pues se considera que el deber de colaborar en la tramitacién de
las solicitudes de asesoramiento no debe recogerse en el texto del decreto, al
tratarse de un circuito de acceso interno, y se propone que dicha referencia se
recoja en el reglamento interno del CEA. Tampoco parece oportuno atender esta
observacion pues entendemos que el Servicio de Atencion al Paciente es el punto
de referencia al que se dirigen los pacientes y ciudadanos para que sean
canalizadas sus demandas y solicitudes, en tanto que para estos, no seria posible
conocer esta posibilidad a través del reglamento interno del CEA.

Articulo 8. Comisién de Acreditacion.

Apartado 1. Se acepta la propuesta de modificar la ubicacién del articulo 8.1 al
articulo 9, por compartir el criterio expuesto por la Direcciéon General.

Apartado 4. Entiende la Direccion General que los miembros de la Comision de
Acreditacion deben ser elegidos mediante convocatoria abierta. No compartimos
dicho criterio pues, hasta el momento presente, los citados miembros han sido
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elegidos de forma que se garantice la presencia en la Comisién de miembros de
CEA tanto publicos como privados y de diferentes ambitos asistenciales (Atencion
Hospitalaria y Atencion Primaria) de forma rotatoria entre todos los comités
acreditados. Por lo expuesto se mantiene la redaccién actual.

Apartado 5. Tampoco se comparte el criterio expuesto en este apartado.
Entendemos que el hecho de que la “Comisién de acreditacion de los CEA, a traves
de su secretaria, podra solicitar cuantas aclaraciones precise en el proceso de
valoracion de los expedientes de acreditacién o de renovacién de la acreditacion,
en su caso”, forma parte del proceso de acreditacién, que es la funcién principal de
la Comision, y su presencia en el reglamento interno podria comprometer la
trasparencia en el ejercicio de sus funciones, y dificultar su conocimiento por los
CEA. Por tanto, se mantiene su ubicacion actual en el texto.

Apartado 6. Aunque entendemos que el contenido sustancial no varia, asumimos
la propuesta de la Direccién General y, en consecuencia, se modifica el presente
apartado que queda redactado del modo siguiente:

“La Comisién de Acreditacién dispondra de un plazo méximo de 6 meses, a contar
desde la presentacion de la documentacién correspondiente, para emitir un informe
favorable o denegatorio para la acreditacion del CEA. El 6rgano al que
correspondan las competencias en materia de bioética emitirda Resolucion de
Acreditacién que se notificara a la Direccion Gerencia del centro solicitante en el
plazo méximo de seis meses. Si Transcurrido dicho plazo no se hubiera emitido
ninguna resolucién, se entendera estimada de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 21 y 24 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. Contra las resoluciones
denegatorias, los solicitantes podrén interponer el recurso de alzada
correspondiente”.

Articulo 10.3. Renovacién y/o revocacion de la acreditacion de los CEA.

Opina la Direccidn General que poseer formacién continuada acreditada podria
suponer alguna dificultad para los profesionales no sanitarios de los CEA.

En primer hay que sefialar que este requisito se contempla en un sentido amplio
del término compresivo de diversas actividades formativas, a través de las cuales,
es posible adquirir la formacién necesaria, por ejemplo, seminarios, jornadas, o
actividades impartidas por otras entidades, como universidades publicas o privadas
acreditados segun otros modelos como los ECTS y no solo la formacion reglada a
través de la Direccidon General Planificacion, Investigacion y Formacién. Ademas,
la inclusiébn de requisitos mas ambiciosos en este aspecto, podria tener
repercusiones econdmicas pues se entenderia que la propia Consejeria deberia
hacerse cargo de la formacion. Por ello, mantenemos el texto actual.

Articulo 12. Composicion de la Comisién de Acreditacion.

Dos son las observaciones que se formulan con respecto a esta cuestion: una
relativa a la denominada Comisibn Permanente, y otra en relacién con los
nombramientos de las personas que integraran las subcomisiones de trabajo. En
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ambos casos, estima la Direcciéon General que deberia tener opcién de proponer
algunos candidatos.

En primer lugar hay que tener en cuenta que las funciones de la Comision dependen
en gran medida de criterios de oportunidad, pues no le corresponde a la misma la
eleccion de los modelos de consentimiento informado sobre los que pronunciarse
y ello es determinante a la hora del disefio de su composicion.

Por una parte, la composiciéon y nimero de miembros de la Comision Permanente,
entendemos que es suficiente y que representa a los CEA que forman parte de ella
en funcion de la especialidad de que se trate y que responde a las funciones
especificas de la Comision, entre ellas, aprobar su reglamento interno.

Sin embargo, en cuanto a la designacion de miembros de las subcomisiones de
trabajo, aceptamos la observacioén de la Direccién General y se introduce en el texto
que dos de los profesionales sanitarios con actividad asistencial sean designados
a propuesta de la citada Direccién General.

Articulos 13, 14, 15 y 16. Competencias del Presidente, del Vicepresidente, de los
Vocales y del Secretario de la Comisién del Consentimiento Informado.

Aungue se comprende el sentido de las observaciones formuladas en este sentido,
hemos de sefalar que las competencias de los 6rganos citados figuraban en
versiones anteriores del decreto, si bien, y por indicacion de la Secretaria General
Técnicas, las menciones de las mismas han sido eliminadas por coherencia con las
Directrices de Técnica Normativa.

Articulo 17 Funciones de la Comision.

Se acepta, parcialmente, la observacion formulada respecto a la funciones de la
Comisioén. Se incorpora al texto (articulo 17.2) la siguiente mencidn especifica, entre
las funciones de la Comision. El Reglamento Interno de la Comision, cuya
elaboracién, revisién y actualizacién corresponde a la Comision Permanente.

Sin embargo, el resto de consideraciones sefialadas por la Direccién General, como
son el establecimiento de un nlmero minimo de reuniones anuales, la
obligatoriedad de realizar una memoria anual de actividades, etc. Se estima que
son cuestiones mas propias de su reglamento interno.

Articulo 21. Funciones del Registro de Instrucciones Previas.

Apartado e). Considera la Direccion General que deberia recogerse como funcion
del Registro la gestion de solicitudes con perfil tramitador que soliciten los
profesionales de los distintos centros sanitarios y sociosanitarios que se determinen
para que los ciudadanos puedan otorgar y/o solicitar la inscripcion en el Registro
del documento de instrucciones previas.

Se acepta la consideracion propuesta, pero dado que se trata de una funcién con
un caracter marcadamente temporal, en tanto el desarrollo técnico no se encuentre
finalizado, entendemos que su ubicacion correcta es una disposicion transitoria que
recoja la situacion que se describe.
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Apartado f). Estima la Direccién General que la redaccién de este apartado es
confusa y propone otra alternativa, que se acepta y se incorpora al texto, quedando
establecido en la forma siguiente: Realizar las acciones necesarias para garantizar
la coordinacion entre el Registro de Instrucciones Previas de la Comunidad de
Madrid y el Registro Nacional.

Por dltimo indicar que los aspectos relativos a la formacién de profesionales en
materia de instrucciones previas, asi como la informacién dirigida a los ciudadanos
son aspectos que se vienen desarrollando desde la promulgacién de la Ley 3/2005.
En concreto, hay que mencionar la labor formativa llevada a cabo desde el propio
Registro y la constitucion de grupos de trabajos que estan desarrollando un triptico
informativo dirigido a los ciudadanos, una guia para los profesionales y modificando
la informacién de la pagina web de la Consejeria de Sanidad (preguntas
frecuentes).

Articulo 24. Condiciones para la practica de la inscripcion.

Apartado 5). Indica la Direccion General que no queda suficientemente claro quién
resuelve la inscripciéon de las instrucciones previas. Aunque el decreto no deja
dudas al respecto, pues el articulo 21.a sefiala expresamente esta materia, se
modifica el presente apartado para dotarlo de mayor precisiéon y atender asi la
observacién formulada. La nueva redaccién es la siguiente: El Registro de
Instrucciones Previas, practicara la inscripcion de las instrucciones previas una vez
que se haya verificado por el personal del propio Registro el cumplimiento de los
requisitos establecidos en la Ley 3/2005, de 23 de mayo, y su normativa de
desarrollo. Por tanto, quién practica la inscripcién esta resolviendo de facto.

Articulo 27. Incorporacién de las instrucciones previas a la historia clinica.

Propone la Direcciéon General dar una nueva redaccién del articulo 27.1 con la
finalidad de resaltar que en la consulta al registro en situacién terminal o de agonia
solo debe efectuarse cuando el paciente no conserve su capacidad. Se acepta la
observacién propuesta y el texto queda de la manera siguiente: E/ médico
responsable de la asistencia del paciente tiene el deber de consultar el Registro de
Instrucciones Previas cuando éste se encuentre en una situacion terminal o de
agonia y siempre que el paciente esté incapacitado, legalmente o de hecho, y no
pueda expresar su voluntad.

Articulo 28. Consultas en relacién con las instrucciones previas.

Se sugiere ampliar los 6rganos de consulta en esta circunstancia que el texto solo
refiere a los CEA. Se acepta la sugerencia y se incorpora al texto que finalmente
queda establecido de la forma siguiente: En caso de duda sobre el contenido de las
Instrucciones Previas, el médico responsable de la asistencia podré solicitar
consulta, en su caso, al CEA u otros 6rganos de asesoramiento competentes,
debiendo dejar constancia de la consulta y del dictamen en la historia clinica del
paciente.
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ANEXOS

Con caracter general, y en relacién con las observaciones formuladas sobre los
anexos del decreto, hay que sefalar que al haberse modificado la numeracion en
el texto, se ha vuelto a solicitar la conformidad de la Direccién General de Calidad
de los Servicios. Con fecha 16 de febrero se han recibido los formularios de nuevo
validados incorporando la numeracion acorde al texto, y que se han incluido en la
nueva versiéon del decreto.

Por otra parte, y en relaciéon con el anexo que contiene el modelo de curriculo,
incidimos en su importancia por un doble motivo: por un lado, la necesidad de
unificar su formato y por otro, recabar Ginicamente los datos imprescindibles para la
finalidad que se persigue, es decir, conocer qué personas reune las condiciones
gue se establecen para poder acreditar el CEA.

7.- Con fecha 15 de enero de 2018, se reciben las observaciones formuladas la
Direccion General del Calidad de los Servicios y Atencién al Ciudadano, que
son las siguientes:

Articulos 8, 9y 10. Procedimiento de acreditacion de los CEA.

Significamos que el procedimiento para la acreditacion de los CEA y el modelo de
solicitud correspondiente que se incorpora como un nuevo anexo al texto ya ha sido
validado por esa Direccion General y recoge todas las exigencias legales sefialas
en sus observaciones.

Articulo 24. Condiciones para la practica de la inscripcion.

Apartado 2. Sugiere la Direccién General incorporar al texto la regulacién detallada
que, en esta materia, se contiene en la Ley 39/2015. Sin embargo, y en consonancia
con las Directrices de Técnica Normativa, se debe evitar la repeticion de textos
legales v, por ello, incluimos en el texto solo la referencia a los articulos concretos
en los que se contiene la regulacién que aqui interesa.

Apartado 3. El anexo correspondiente para solicitar la inscripcion de las
instrucciones previas recoge la observacion formulada relativa a la posibilidad de la
consulta electronica de la documentacién que se relaciona en el citado articulo,
aungue no se mencione expresamente.

Apartado 8. En nuestra opinion, la expresion “En la medida en que se disponga de
los medios técnicos necesarios...” no debe entenderse como una limitacion a los
derechos de los ciudadanos en sus relaciones con la Administracion. Lo Unico que
pretende en texto es reflejar la situacion actual en la que se encuentran los
mencionados medios técnicos y que progresivamente, merced a los desarrollos que
implementara la Direccion General de Sistemas de Informacion Sanitaria, se
ajustaran a las disposiciones legales vigentes en la materia. No obstante, se
suprime del texto el inciso “En la medida en que se disponga de los medios técnicos
necesarios...”.
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Sefialar que se ha obtenido, también, la conformidad de esta Direccion General de
Calidad de los Servicios, respecto a la nueva numeracioén de los anexos, al tener
que incorporar el referido a la solicitud de acreditacion de CEA a través de la
administracion electrénica. Asi, finalmente, en el decreto los anexos aparecen
referenciados por orden de aparicién en el texto, de la siguiente forma: Anexo I
Solicitud de Acreditacion / Renovacion de la Acreditacion de los CEA; Anexo ll:
Apartados minimos del Reglamento Interno del CEA; Anexo III: Modelo de curriculo;
Anexo IV: Modelo de Memoria de actividades; Anexo V. Documento de
instrucciones Previas; Anexo VI: Solicitud de Registro del Documento de
Instrucciones Previas; Anexo VII: Declaracion de Testigos; Anexo VIilI: Designacion
de Representante interlocutor; Anexo IX: Solicitud de Inscripcién de modificacion,
sustitucion o Revocacion del documento de Instrucciones Previas.

8.- Con fecha, 12 de marzo de 2018, se reciben nuevas consideraciones remitidas
por la Secretaria General Técnica de la Consejeria de Sanidad, que se recogen
a continuacion:

En primer lugar, sefialar que se han atendido todas las consideraciones, tanto
en la parte expositiva, como en la dispositiva, referidas a las Directrices de
Técnica Normativa y cuestiones ortograficas.

En cuanto a las cuestiones de fondo se sefiala lo siguiente:
Articulo 1. Objeto y ambito de la norma.

Se ha modificado el texto para especificar con mayor claridad el ambito de
aplicacion de la norma, conforme a lo manifestado en las consideraciones
efectuadas.

Articulo 4. Composicién de los CEA.

Estima la Secretaria General Técnica que el proyecto no deja claro el numero de
miembros de los comités que deben contar con formacién acreditada en bioética.
En el articulo mencionado se establece, en su apartado segundo, un requisito
deseable con caracter general que pretende expresar la necesidad de que el mayor
numero posible de miembros de un comité cuenten con la citada formacion, en tanto
que el apartado cuarto del mismo articulo contiene un requisito minimo, sin el cual
no seria posible acreditar un comité. En consecuencia se mantiene la redaccion
actual del texto.

Articulo 7. Normas de funcionamiento de los CEA.

Se atiende la observacion formulada incluyendo en el texto (articulo 4.5) la
referencia expresa de que los miembros de los comités no percibiran retribucion
alguna por su pertenencia a los mismos.

Articulo 8. Comision de acreditacion.

Tanto en este articulo, como el resto del texto, se han sustituido las referencias a
unidades concretas de la Consejeria de Sanidad, por otras de caracter genérico
que hacen referencia a las competencias (tal y como figuraba en versiones
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anteriores del proyecto de decreto).

Ademas, se ha modificado la redaccion del apartado segundo de este articulo con
la finalidad de adecuar el computo de plazos en las resoluciones de acreditacion de
los comiteés.

Articulos 13, 15, 16 y 17. Competencias del presidente, secretario y vocales de la
comisién del consentimiento informado.

Dado que se trata de una comision propia de la Consejeria de Sanidad y que no
tiene reflejo en otros ambitos, no se considera necesario modificar el texto en estos
articulos, pues no es aplicable a las instituciones privadas.

Articulo 24 y Disposicién transitoria segunda.

Comprendemos y compartimos su consideracion segun la cual seria conveniente
concretar cdmo se van a determinar las unidades administrativas y servicios de
atencién al paciente donde se podran presentar las solicitudes de inscripcion de las
instrucciones previas. No obstante, estimamos que debera llevarse a cabo por los
organos competentes y a través del correspondiente desarrollo normativo.

Por otra parte, se ha suprimido el apartado segundo del articulo 24, por entender
que resulta superfluo.

Memoria y ficha del resumen ejecutivo?.

Se han atendido todas las observaciones formuladas, si bien, en virtud de lo
dispuesto en Real Decreto 931/2017, de 27 de octubre, por el que se regula la
Memoria del Andlisis de Impacto Normativo, se opta por redactar una memoria
abreviada puesto que de la propuesta normativa no se derivan impactos
apreciables en ninguno de los ambitos testados.

Por ultimo, en virtud de lo dispuesto en el articulo 133 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas
y en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de Noviembre, del Gobierno, se
cumplimentara el tramite de audiencia e informacién publica a través del Portal de
Transparencia.

Vil.- EVALUACION EX POST

El proyecto normativo presentado es una norma organizativa que pretende dar
respuesta a las exigencias requeridas por la Ley 4/2017, de 9 de marzo, de

2 Convienen sefialar que el modelo de memoria utilizado hasta ahora era el vigente -incluida la fecha
en la que se remiti6 la ultima version- durante todo el proceso de tramitacion y, en la ficha, segtin
indicaciones recibidas en su momento, se proponia la consulta publica en lugar del tramite de
audiencia.
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Derechos y Garantias de las Personas en el Proceso de Morir, en materia de
instrucciones previas, y que incorpora algunas modificaciones en relacion con los
Comités de Etica Asistencial y la Comision del Consentimiento Informado. Se trata,
en definitiva, de un proyecto que se limita a la regulacién parcial de las materias
que contiene, y que ya figuraban en las normas anteriores que resultan derogadas
tras su entrada en vigor, por ello se estima que la evaluacién de sus resultados no
sufrira variacion respecto a como se han venido realizado hasta el momento

presente.

VIIl.- JUSTIFICACION DE LA ELABORACION ABREVIADA

El apartado IV y V de esta memoria contienen la argumentaciéon que justifica su
elaboracion en version abreviada, pues de las consultas realizadas se desprende
que el proyecto de decreto no presenta impacto presupuestario alguno, ni en
materia de orientacion sexual, identidad o expresién de género al tratarse de una
norma de caracter técnico y organizativo, ni tampoco en materia de familia, infancia
y adolescencia.

Madrid, 23 de abril de 2018

EL VICECONSEJRO DE HUMANIZACION
DE LA ASISTENCIA SANITARIA

Fdo.: Fernalq%do Prados Roa

\
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