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I. INTRODUCCION

La Sentencia de 17.12.2012 de la Sala de lo Contencioso Administrativo,
Seccion 1% con sede en Granada, del Tribunal Superior de Justicia de Anda-
lucia (Ponente Ilma. Sra. D.* M* Luisa Martin Morales), ha desestimado inte-
gramente el recurso directo del Consejo Andaluz de Colegios de Diplomados
en Enfermeria contra el Decreto 439/2010, de 14 de diciembre (BOJA n® 251,
de 27 de diciembre), que regula los érganos de ética asistencial y de la investi-
gacion biomédica en Andalucia. Con caracter genérico podemos englobar es-
tos organos colegiados en el término ‘comités de ética’, que es como vienen
siendo conocidos generalmente en la literatura médica y bioética.

La primera referencia a estos comités de ética en las fuentes juridicas se pro-
dujo en la famosa Sentencia del Tribunal Supremo del Estado de New Jersey
de 31 de marzo de 1976!, recaida en el proceso de Karen Ann Quinlan. Esta

! texto integro en inglés en internet:
http://euthanasia.procon.org/sourcefiles/In_Re_Quinlan.pdf.
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joven de veintidés afios de edad, habia sufrido dos paradas cardiorrespiratorias
el aflo anterior, y como consecuencia de la falta de oxigenacion del cerebro
(anoxia), cay6 en ‘estado vegetativo cronico persistente’ y sin posibilidad de re-
cuperacion. El proceso fue iniciado por sus padres para conseguir autorizacion
judicial para que le fuera retirado el respirador artificial que la mantenia con
vida, ante la negativa de los médicos, por considerar dicha retirada de soporte
vital como contraria a la buena prdactica médica.

La respuesta en la primera instancia judicial fue negativa. El Juez Muir en
la primera sentencia del caso consider6 que la responsabilidad en la toma de
decisiones en un caso como ¢éste corresponde a la profesion médica, en la que
no deben inmiscuirse los tribunales. Sin embargo, el Tribunal Supremo del Es-
tado rechazé ese planteamiento de pretender mantener la exclusividad de la
profesion médica en los ‘procesos de toma de decisiones’. Por el contrario, el Tribu-
nal fue tajante en afirmar que cuestiones como ésta si son enjuiciables por los
Tribunales, que nada debe impedir reexaminarlas a la luz de los valores y de-
rechos humanos, y que aquéllos deben resolverlas no sélo con los conceptos
médicos sino con las ideas y valores de la comunidad en general porque, en al-
timo término, un Tribunal tiene una responsabilidad ‘no delegable’, que es ha-
cer justicia en todo momento.

De dichas circunstancias y de la necesidad de garantizar a los médicos, en
el ambito de esta clase de dilemas, algiin tipo de inmunidad, similar a la reco-
nocida en favor de Jueces y Jurados, procede la asuncion por el Tribunal de la
propuesta del Pediatra Dr. Karen Teel (publicada en la revista juridica ameri-
cana ‘Baylor Law Review’) de utilizar los Comités de Etica, —ya constituidos en
muchos hospitales en esa época—, como instrumento para revisar las circuns-
tancias particulares de estos dilemas por parte de érganos colegiados, forma-
dos por médicos, trabajadores sociales, abogados y te6logos y cuyo status seria
el de un 6rgano consultivo, quedando su autoridad restringida al hospital que
lo constituye. El Tribunal pondera la utilidad de un 6rgano pluridisciplinar se-
mejante, por el valor que aportan a la resolucion de estos dilemas los puntos de vista adi-
clonales, procedentes de_formaciones académicas distintas y, posiblemente, menos contamina-
das que las motwaciones —loables sin duda— de la_familia y de los médicos responsables di-
rectamente del cuidado del paciente.”

Por otra parte, la Sentencia formula un principio considerado —hoy dia— co-
mo esencial o de consenso por los bioeticistas norteamericanos como es que,
de un lado, recurrir generalizadamente a la intervencion judicial para confir-
mar esta clase de decisiones sobre retirada de tratamientos puede convertirse
en una invasion innecesaria del campo de competencia de la profesion médica
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y, de otro lado, porque la judicializacién general del proceso de toma de deci-
siones sanitarias sobre el final de la vida lo convertiria en algo ‘engorroso’ e impo-

stble de llevar a la prdctica.

Por ello, la Sentencia estimo6 la demanda en la solicitud de Joseph Quinlan
de ser nombrado tutor de su hija Karen, relevando al defensor judicial nom-
brado durante todo el proceso pero, en segundo lugar, anadié un fallo decla-
rativo de contenido complejo en relaciéon con la demanda planteada. El Tri-
bunal —consciente del impacto social y periodistico que iba a tener esta Sen-
tencia como, en efecto, tuvo— insistio en que “con la concurrencia del tutor y de la fa-
milia de Raren, si los médicos responsables de su cuidado concluyen en que no existiera posi-
bilidad razonable de recuperacion de su estado comatoso a un estado cognitivo y de conscien-
cia y el aparato de soporte vital que tiene instalado pudiera ser por ello desconectado, consul-
tardn al Comuté de Etica o cuerpo simular en la institucion en la que Karen estd instituciona-
lizada. St dicho cuerpo consultivo estd de acuerdo con que no existe posibilidad razonable de
recuperacion de Karen, el presente sistema de soporte vital podrd ser retirado y dicha accion se
realizard sin que surja responsabilidad alguna civil o penal para los participantes, ya se tra-
te del tutor, médicos, el hospital u otros. Por lo expuesto no queremos que se entienda que un
procedimiento de amparo judicial sea requerido necesariamente para llevar a cabo decisiones
comparables a la anterior en el campo de la prdctica médica™.

Como hemos indicado, esta resolucion judicial tuvo un impacto muy con-
siderable y determiné la extension de estos 6rganos colegiados y multidiscipli-
nares en los Hospitales norteamericanos. Pero, paralelamente en el tiempo, el
descubrimiento de abusos sobre los pacientes —incluso nifnos deficientes—y de
malas practicas cometidos por investigadores norteamericanos en ensayos cli-
nicos” y el consiguiente malestar y escandalo en la opinién publica, determiné
que el Congreso de EEUU encargara a una Comision la elaboracion, primero
de un informe sobre la investigacion clinica en nifios en 1977 y, posteriormen-
te en 1978, otro més amplio y con caracter general sobre los Principios Eticos y
Guias para la Proteccion de los Derechos Humanos en la Investigacion Biomédica’, culmi-
nado en 1979 y conocido generalmente como ‘Informe Belmont®?, que en-
tre sus importantes conclusiones establece la obligatoriedad de revision de los
ensayos clinicos por comités de ética y que obligd a la promulgacion de legis-
lacion federal sobre investigacion clinica.

2 Ver en internet “Experimento Tuskegee” y “Experimento Willowbrook”.

3 En internet texto integro en espafol, en Observatorio de Bioética y Derecho, Universidad de Bar-
celona:

http://www.pcb.ub.edu/bioeticaidret/archivos/norm/InformeBelmont.pdf

Contiene la formulacion moderna de los denominados “principios de la Bioética®: el principio
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La recepcion legislativa de dichos principios y dicha normativa ha sido muy
reciente en Espana, y solo la ratificacion en 1999 del denominado Convenio
de Oviedo* la ha impulsado decisivamente. Precisamente el Fundamento de
Derecho 4° de la Sentencia que analizamos, al hilo de la exposiciéon de moti-
vos del Decreto impugnado, efecttia una apretada sintesis de la normativa es-
tatal y autonémica con incidencia en el objeto del proceso, que no es otro que
las funciones y la composicion de los comités de ética que habran de consti-
tuirse en Andalucia, ya se trate de centros sanitarios o de investigacion de titu-
laridad ptblica o privada, siempre que su actividad se efectie en el territorio
de la Comunidad Auténoma (articulo 1° Decreto 439/2010).

Por dltimo y antes de acometer el analisis de la Sentencia que comentamos
es interesante resenar que la Consejeria de Salud y Bienestar Social ha formu-
lado una denominada ‘Estrategia de Bioética del Sistema Samitario Piblico de Andalu-
cia 2011-20147, entre cuyos objetivos se encuentra impulsar la implantacion
de diferentes tipos de Comités de Etica, como estructura principal de soporte
al despliegue del marco ético del Sistema Sanitario Pablico en Andalucia (SS-
PA) en todos los Centros y ello, mediante el despliegue de una red de Comités
de Etica Asistencial (CEAs) y de Comités de Etica de la Investigacion (CEls)
con el objeto de garantizar que todo Centro Sanitario este adscrito a un Co-
mité de cada tipo, la creaciéon de una ‘web’ de coordinacion de los 6rganos de
¢tica de Andalucia y la elaboraciéon de Procedimientos Normalizados de Tra-
bajo (PNTs) en todos los 6rganos de ética de Andalucia (Comité de Bioética de
Andalucia, Comité Coordinador de Investigaciéon de Andalucia, CEAs y
CEls). Esa labor de coordinacion de los comités de ética e investigacion de los
centros de titularidad publica en Andalucia la ha encomendado la Consejeria

de respeto a las personas (mas conocido en la actualidad, conforme a las declaraciones jurisprudenciales
como ‘principio de autonomia’), ¢l de beneficencia y el de justicia. El de beneficencia suele ana-
lizarse en sus dos aspectos, negativo o de ‘no maleficencia’ conforme al primum non nocere hipocratico y,
en su aspecto positivo, el de ‘beneficencia’ en sentido estricto, identificado con el logro del bienes-
tar del paciente o, en los términos del Informe Belmont, de ponderaciéon o ‘maximizacién de posibles be-
neficios y disminucién de dafios’.

* Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser

humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina, conocido mas brevemente como ‘Con-
venio de Oviedo sobre los derechos del hombre y la biomedicina’, por haber sido suscrito en esta ciudad

el 4 de abril de 1997, aunque su instrumento de ratificacién por Espana, como tratado internacional que
es, no se publico en el Boletin Oficial del Estado hasta el dia 20 de octubre de 1999 (Aranzadi RCL

1999\2638). En vigor el 1.01.2000.
5

Consejeria de Salud y Bienestar Social / Profesionales / Informacion General-Estrategia de Bioéti-
ca del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia. 2011-2014.
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a la Escuela Andaluza de Salud Puablica, que ha creado una ‘Plataforma virtual
de la Red de Comités del Sistema Sanitario Pitblico de Andalucia’.

II. RESUMEN DE LA SENTENCIA

La Sentencia puede sistematizarse en tres bloques fundamentales: 1°) El
Fundamento de Derecho 2° expone de forma sistematica y resumida el recur-
so contencioso administrativo interpuesto por el Consejo Andaluz de Colegios
de Diplomados en Enfermeria contra el Decreto 439/10. 2°) El Fundamento
de Derecho 4° aborda el andlisis exhaustivo de la normativa estatal y autono-
mica con incidencia en el objeto del proceso vy, 3°) en tercer lugar, en el F°D° 5°
se analiza la competencia de la Comunidad Auténoma para la regulacion de
estos comités de ética asistencial e investigacion, y la virtualidad de los argu-
mentos impugnatorios formulados por la entidad recurrente.

1°) El recurso contencioso administrativo interpuesto por el
Consejo Andaluz de Colegios de Diplomados en Enfermeria.

Como hemos senalado el ] 2° de la Sentencia que analizamos sistemati-
za el recurso interpuesto. En efecto, tres son los argumentos impugnatorios del
Consejo Andaluz, que concluye reclamando la declaracién expresa de nulidad
de pleno derecho del Decreto impugnado:

a) Primero, y sintetizando a su vez la sentencia, la preocupacion de dicho
Consejo porque las concretas funciones de los comités de ética en la preven-
ci6n o resolucion de conflictos éticos mediante recomendaciones e informes no
vinculantes, que habran de tener como destinatarios a los pacientes, personas
usuarias de los centros, profesionales de la sanidad, directivos de los centros sa-
nitarios y responsables de las instituciones pablicas y privadas. La parte recurren-
le considera que las referencias a la relacion clinica, a la préctica clinica y a los dmbitos de
actuacion inciden en el “gercicio profesional”, excediéndose el Decreto impugnado de las com-
petencias atribuibles.

b) En segundo lugar, sefiala el FJ° 2° que la sintesis de la impugnacion al De-
creto se concreta en que ¢éste invoca “valores éticos” que estan en el frontispi-

6 En internet, Plataforma virtual de la Red de Coomités del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia:
http://si.easp.es/eticaysalud/node.
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cio de los codigos deontologicos de enfermeria a nivel europeo y espaiiol; pre-
tende regular la mejora de la calidad de la practica cuado ésta es una respon-
sabilidad regulada por el estatuto general de la enfermeria como atribucion
propia de los colegios profesionales; que corre el riesgo de inmiscuirse en el te-
rritorio del ejercicio profesional; que invoca una cualificacion ética que no se
exige a los miembros de los comités; y que deberia incorporar aspectos que se excluyan
de la competencia de tales Comutés, en equiparacion a lo regulado en el Decreto 61/2003, de
8 de mayo (de la Comunidad Auténoma de Madrid) que regula el régimen juridico, de
Juncionamento y la acreditacion de los comités de ética para la asistencia sanitaria y regulan
la Unidad de Bioética y Orentacion Sanitaria y el Comité asesor de bioética de la Comuni-

dad de Madnid.

) Y, en tercer lugar, indica el FJ° 2° que la parte recurrente cuestiona el modelo de
ética que pueda adoptarse, al considerar que sus decisiones son prdcticas; siendo el problema
el referente a saber la composicion de estos drganos, cuando no se regula la participacion de
los colegios profesionales en el drgano principal cual es el Comité de Bioética de Andalucia.

2°) Fundamento de Derecho 4°: analisis de la normativa estatal
y autonémica con incidencia en el objeto del proceso.

Como poniamos de manifiesto anteriormente, al hilo de la exposicion de
motivos del Decreto impugnado, el F]J° 4° efectiia una apretada sintesis de la
normativa estatal y autonémica con incidencia en el objeto del proceso, que no
es otro como hemos visto que las funciones atribuidas y la composicion de los
comités de ética que habran de constituirse en Andalucia, en los centros sani-
tarios o de investigacion de titularidad pablica o privada, siempre que su acti-
vidad se efectte en el territorio de la Comunidad Auténoma.

Comienza senalando que el Decreto 439/10 introduce novedades sustanciales
en la configuraciéon de los 6rganos de ética asistencial y la investigacion bio-
médica. Mientras que la norma autonémica anterior —el Decreto 232/2002,
de 17 de diciembre (BOJA n° 122, de 19 de octubre)— residenciaba ambas fun-
clones —¢ética asistencial y de la investigaciéon— en un Gnico 6rgano (comisiones
de ética e investigacién sanitaria), la nueva disposicion establece una clara se-
paraciéon entre ambas funciones, previendo la constitucién de un Comité de
Bio¢tica de Andalucia (articulos 4 a 6 Decreto 439/10), de un Comité coordi-
nador de Etlca de la Investigacion Biomédica de Andalucia (arts. 7 a 9), Co-
mités de Etica Asistencial de Centros Sanitarios (arts. 10 a 13) y Comités de
Etica de la Investigacion de centros que realicen Investigacion Biomédica (arts.

152 17).
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A continuacion la Sentencia comienza poniendo de relieve los derechos re-
conocidos a los pacientes y usuarios del sistema andaluz de salud por el articulo
22 del vigente Estatuto de Autonomia para Andalucia (Ley Organica 2/2007,
de 19 de marzo), asi como las competencias de la Comunidad en materia de
salud (articulo 54 Estatuto), que incluyen la investigacion cientifica y técnica,
asi como la competencia exclusiva en relacion con los centros y estructuras de
mvestigacion. Anadiéndose el articulo 55.1 del Estatuto que atribuye a la Co-
munidad Auténoma la competencia exclusiva sobre organizacion, funciona-
miento interno, evaluacion, inspeccion y control de centros, servicios y esta-
blecimientos sanitarios.

En un segundo plano, la Sentencia desciende al analisis de la normativa es-
tatal basica con incidencia en la materia, comenzando por la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios, cuyo articulo 60.6 establece que ningin ensayo clinico podrd ser realizado sin
informe previo_favorable de un Comité Etico de Investigacién Clinica, que serd indepen-
diente de los promotores ¢ investigadores y de las autoridades sanitarias, de-
biendo acreditarse dicho comité ante el 6rgano competente de la Gomunidad
Autéonoma que corresponda. También menciona el Real Decreto 22372004,
de 6 de febrero, por el que se regulan los Ensayos Clinicos con Medicamentos,
cuyo Titulo III se refiere especificamente a estos Comités Eticos de Investiga-
ci6n Clinica.

Relevancia decisiva tiene a estos efectos la vigente Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, norma estatal basica reguladora de la Autonomia del Paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica,
que vino a incorporar a nuestra legislacion interna las obligaciones asumidas
por el Reino de Espana al suscribir y ratificar el Convenio de Oviedo (v.nota
4).'Y, en un segundo momento, mas reciente la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
Investigacion Biomédica, que regula la proteccion de los derechos de las per-
sonas sometidas a investigacion, estableciendo como principios y garantias en
este campo de actuacion, el requerimiento de informe favorable, previo y pre-
ceptivo a la autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de investigacion so-
bre seres humanos o su material biologico, emitido por el Comité de Etica de
la Investigacion. El articulo 12.1 de la esta Ley 14/2007 dispone que los comi-
tés de ética de la investigacion correspondientes a los centros que realicen in-
vestigacion biomédica deberan ser debidamente acreditados por el 6rgano
competente de la Comunidad Auténoma que corresponda o, en el caso de cen-
tros dependientes de la Administracion General del Estado, por el 6rgano com-
petente de la misma, para asegurar su independencia e imparcialidad. Y el
articulo 16 aflade que toda investigacion biomédica que comporte algtn pro-
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cedimiento invasivo en el ser humano debera ser previamente evaluada por el
Comité de Etica de la Investigacion Correspondlente del proyecto de investiga-
cion presentado y autorizada por el 6rgano autonémico competente.

En tercer lugar, el FJ° 4° aborda un breve repaso y enumeracion de la nor-
mativa autonémica andaluza en la materia: la Ley 5/2003, de 9 de octubre, de
declaracion de voluntad vital anticipada, la Ley 1/2007, de 16 de marzo, por
la que se regula la investigaciéon en reprogramacion celular con finalidad ex-
clusivamente terapéutica, la Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del
consejo genético, de proteccion de los derechos de las personas que se sometan
a analisis genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia y la Ley
2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garantias de la Dignidad de la Persona
en el Proceso de la Muerte Esta ultima expresa la necesidad de facilitar el ac-
ceso a todos los centros ¢ instituciones sanitarias a un Comité de Etica Asis-
tencial, con funciones de asesoramiento en los casos de decisiones clinicas que
planteen conflictos éticos, estableciendo en su articulo 27 que todos los centros sa-
nitarios o instituciones dispondrin o, en su caso, estardn vinculados a un Comité de Etica
Astistencial, que serd acreditado por la Consejeria competente en materia de salud.

Termina el FJ° 4° con una nueva referencia a la separacion de las funciones
de asesoramiento en ética asistencial, de un lado, y de ética de la investigacion
biomédica en comités diferenciados, que presenta como novedad el Decreto
439/10 impugnado, frente al modelo anterior, ya resefiado del Decreto
232/2002.

III. ANALISIS DE LOS RAZONAMIENTOS Y DOCTRINA QUE
CONTIENE LA SENTENCIA

Como indicabamos arriba, es el Fundamento de Derecho 5° de la Senten-
cia que analizamos el que aborda el examen de los motivos impugnatorios for-
mulados por la entidad recurrente contra el Decreto 439/10. Y lo primero que
cabe sefalar al respecto es la debilidad de la impugnacion efectuada, que ca-
rece de una sélida argumentaciéon en Derecho, como pone de manifiesto la
Magistrada ponente.

En primer término, la impugnacion del Decreto es “en su totalidad”, sin
concretar cuales son los concretos vicios o extralimitaciones en que pudiera ha-
ber incurrido. Como senala la Sentencia, el Consejo recurrente se limita a ex-
presar su “preocupacién” por la incidencia del Decreto en las facultades propias
de los profesionales de Enfermeria que representa. Pero no se precisa precepto
alguno del que considere se derive tal afectacion al ejercicio profesional de los enfermeros. No
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obstante ello, la Sentencia deduce que es el articulo 11 a) y b) del Decreto im-
pugnado el que pudiera ser susceptible de vulnerar dichas atribuciones profe-
sionales cuando enumera como funciones propias de los comités de ética asis-
tencial de los centros sanitarios las siguientes:

a) Fomentar el respeto a la dignidad y la mayor proteccion de los derechos
de las personas que intervienen en la relacion clinica mediante recomendacio-
nes a pacientes, personas usuarias de los centros, profesionales de la sanidad,
directivos de los centros sanitarios y responsables de las instituciones ptblicas y
privadas.

b) Analizar, asesorar y emitir informes no vinculantes respecto de las cues-
tiones ¢éticas planteadas en relacion con la practica clinica, que puedan gene-
rarse en el ambito de su actuacion, al objeto de facilitar decisiones clinicas a
través de un proceso de deliberacion ética altamente cualificado.

Sin embargo, recalca la Sentencia, en primer lugar, que estas funciones no
inciden en el ejercicio profesional de los enfermeros, porque, evidentemente, la ética asistencial
opera en el marco de las relaciones clinicas en las que se ubican los enfermeros, y porque las
Junciones de asesoramiento, andlisis y emision de informes no tienen en mingin caso cardcter
vinculante. Y, en segundo lugar, porque son funciones que, en gran medida, ya
atribuia a la anterior ‘Comisién de Etica e Investigacién Sanitaria’ el articulo
18.5 del Decreto 232/20027, derogado precisamente por el Decreto ahora im-
pugnado, no existiendo por tanto novedad alguna normativa al respecto.

En segundo término, la impugnacioén por el Consejo recurrente de la com-
petencia de la Comunidad Auténoma para la regulaciéon de estos comités de
ética asistencial y de ética de la investigacién biomédica, es resuelta de forma
breve y clara por la Sentencia de la Sala. Responde a ello que, sin perjuicio de las
Jacultades atribuidas a los colegios profesionales para la determinacion de los codigos éticos de
los profesionales que aglutinen, lo cierto es que la Comunidad Auténoma tiene competencias
para establecer la regulacion correspondiente a los comutés de ética de investigacion y asisten-
ctal, por dertvacion de toda la normativa habilitadora ya seiialada en el fundamento anterior.

Termina la Sentencia, antes del fallo desestimatorio del recurso, por des-

7 Articulo 18.5 del Decreto 232/2002: Son funciones de las Comisiones de Etica ¢ Investigacion Sa-
nitarias de centros hospitalarios y distritos de atencién primaria las siguientes: a) Establecer cuantas medi-
das se consideren necesarias para que se haga efectivo el cumplimiento de los derechos de los ciudadanos
sometidos a asistencia sanitaria en sus centros. b) Asesorar en el proceso de decisiones clinicas que plante-
en conflictos éticos o cuando sean requeridas al efecto.
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cartar que por medio de de la impugnacion de una norma general se pretenda impugnar
la concreta designacion de unas personas u otras como miembros de los referidos comités de
ética.

IV. COMENTARIO

Comenzando por la segunda impugnacién del Consejo Andaluz de Cole-
gios de Enfermeria, —la falta de competencia de la Comunidad Auténoma pa-
ra la regulacién de estos comités de ética asistencial y de la investigacion bio-
médica—, como sefiala la Sentencia no requiere de mayor extension ni funda-
mentacion. La propia Ley estatal 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, prevé que nngin ensayo cli-
nico podrd ser realizado sin informe previo favorable de un Comité Etico de Investigacion Cli-
nica, que sera independiente de los promotores e investigadores y de las autori-
dades sanitarias, debiendo acreditarse dicho comité ante el 6rgano competen-
te de la Comunidad Auténoma que corresponda

No existe, por otro lado, una norma estatal basica que establezca la regula-
cion de estos comités de ética asistencial y de la investigacién, norma que difi-
cilmente seria admisible a la vista de la distribucién de competencias en sani-
dad interior determinada por el bloque de la constitucionalidad. Baste a estos
efectos la cita de la Sentencia del Tribunal Constitucional 22/2012 de 16 de
febrero (RTC 2012\22) conforme a la cual las competencias estatales se limi-
tan a las bases y coordinacion previstas en el articulo 149.1.16 CE y la Alta Ins-
peccion prevista en algunos Estatutos de Autonomia. Pero la materia organi-
zativa de los centros e instituciones sanitarias, —y la regulacion de estos comités
cae de lleno en este ambito—, es competencia exclusiva de las Comunidades
Autéonomas.

Respecto a la impugnacion genérica del Consejo recurrente sobre la posible in-
vasion de las facultades profesionales de los Diplomados en Enfermeria, la res-
puesta de la Sentencia es breve, aunque certera, como corresponde a un recurso
que carece de concretos motivos impugnatorios y que incluso no cita ni propone
al Tribunal el examen de concretos preceptos reglamentarios que incurran en los
vicios o extralimitaciones denunciados. Lo cierto y verdad es que las Comunida-
des Auténomas estan obligadas a regular la creacion de estos comités de ética
asistencial y de la investigacion biomédica, porque, en primer lugar asi lo de-
manda un entendimiento correcto de la complejidad que ha alcanzado la asis-
tencia sanitaria con los modernos avances tecnolégicos, progreso que coloca a los
profesionales sanitarios, a los pacientes y sus familias y a los responsables de la
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gestion sanitaria ante dilemas éticos crecientes, que, ademas se han agudizado
con el tremendo impacto de la crisis econémica que padecemos.

Estos dilemas éticos, ya abordados en la Sentencia del Tribunal Supremo
de Newjersey, que comentabamos al principio, no deben ser judicializados por
prmc1p1o aunque en Ultima instancia el control judicial es la garantia Gltima
de cierre del Estado de Derecho. Los comités de ética asistencial y de la inves-
tigacion biomédica no son otra cosa, como sehalaba la citada sentencia que
una forma racional de abordar la resoluciéon de estos dilemas, en los que no ca-
be otra soluciéon ante situaciones complejas, dificiles de resolver y con posicio-
nes morales divergentes entre los diferentes sujetos intervinientes, que el didlo-
go en el seno de 6rganos colegiados y multidisciplinares, que aporten diferentes
visiones del problema y que no estén contaminados por conflictos de intereses.

Por eso, el articulo 12 del Decreto 439/10 al regular la composicion de los
Comités de Etica Asistencial de los Centros Sanitarios dispone que las personas
integrantes de un Comité de Etica Asistencial de Centros sanitarios lo serdn con cardeter vo-
luntario y a titulo indwidual, no pudiendo hacerlo en representacion, o como portavoz, de aso-
clacion alguna de tipo social, profesional, ideoldgico, confesional o de cualquier otra indole. Es
decir, estos comités no se constituyen para la defensa de intereses corporativos,
que es el objetivo legitimo de los Colegios Profesionales como el recurrente, pe-
ro que no puede admitirse en este concreto ambito.

Anade el citado precepto que —a excepcién del ciudadano lego previsto en
el apartado h), el Comité estard integrado por un minimo de diez miembros,
pertenecientes a los centros sanitarios adscritos al mismo, entre los cuales al
menos la mitad seran profesionales sanitarios con actividad clinica asistencial,
en los que deberan estar presentes: a) Profesionales de la medicina, b) Profe-
sionales de la enfermeria, c) Profesionales del area de gestion y servicios, d)
Una persona licenciada en derecho, preferentemente, con conocimiento en le-
gislacion sanitaria o bioderecho, ¢) Una persona perteneciente al area de aten-
ci6n ciudadana) Al menos, un directivo o responsable del area asistencial de al-
guno de los centros samtarlos adscritos que lo constituyen, g) Una persona per-
teneciente al Comité de Etica de la Investlga(:lon de alguno de los centros sa-
nitarios adscritos, h) Una persona que no sea ni profesional sanitario ni tenga
vinculos laborales con los centros sanitarios adscritos al Gomité. Esta persona,
que debera prestar su consentimiento para formar parte del Comité, sera ele-
gida entre las personas usuarias de los centros adscritos.®

8 El articulo 12 del Decreto 439/10 continta estableciendo que:
4. Para la designacion de las personas que vayan a componer el Comité se valoraran preferentemen-
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Y, finalmente, y por otro lado, quedando clara la exigencia de comités de
ética de la investigacion biomédica, porque la preceptividad de su informe
previo entre otros aspectos —en materia de ensayos clinicos de medicamentos—
esta establecida por normativa estatal basica, en el ambito de la ética asisten-
cial existen supuestos también de informe previo preceptivo del Comité de
Etica Asistencial del Centro Sanitario, como es el caso de la extraccion de or-
ganos de donante vivo, y asi lo establece taxativamente el Real Decreto
2070/1999, de 30 de diciembre (Aranzadi RCL 2000\ 10), cuyo articulo 9 dis-
pone que: la extraccion de 6rganos de donantes vivos se limitara a situaciones
en las que puedan esperarse grandes posibilidades de éxito del trasplante y no
se aprecie que se altere el libre consentimiento del donante a que se refiere el
apartado 1 c) de este articulo. Sera necesario un informe preceptivo del Co-
mité de Etica del hospital trasplantador En ningin caso se extraeran ni se uti-
lizaran 6rganos de donantes vivos cuando por cualquier circunstancia pudie-
ra considerarse que media condicionamiento econémico o de otro tipo, social
o psicologico.

Pues bien, con la disminucién drastica (y afortunada) del nimero de falle-
cidos en accidente de trafico se esta observando en los tltimos afios un incre-
mento considerable de las donaciones de rifién y parcial de higado de donan-
tes vivos, lo que plantea en numerosas ocasiones dilemas éticos de dificil solu-

te los conocimientos y la formacién en bioética. En todo caso, al menos una persona debera tener forma-
ci6én experta acreditada en esta disciplina. En la composicién del Comité se garantizard la representacion
equilibrada de hombres y mujeres, asi como una presencia suficiente de los diferentes profesionales y cen-
tros sanitarios que pudieran estar adscritos al mismo, de acuerdo a los contenidos especificos que sean ob-
jeto de deliberacion y dictamen.

5. Las direcciones gerencias de los centros adscritos estableceran un procedimiento abierto, publico,
equitativo, objetivo y transparente para la seleccion y renovacion de las personas que van a ser miembros.
Finalizado el proceso de seleccion, procederan a la designacion de quienes vayan a formar parte del mismo.

6. Las personas designadas como miembros de un Comité elegiran, de entre ellas y por el voto favo-
rable de al menos dos tercios, a las personas que desempefiaran las funciones de la Presidencia y Secreta-
ria. El Comité propondra el nombramiento a las direcciones gerencias de los centros adscritos, que pro-
cederan a su designacion.

7. Los nombramientos de las personas que integren los Comités de Etica Asistencial de Centros Sa-
nitarios, asi como de los cargos que en su caso desempenen, se hardn por un plazo de cuatro afios. El nom-
bramiento podra ser revocado por la direcciéon gerencia del centro a propuesta del Comité, bien por soli-
citud voluntaria de baja de la persona interesada, bien por haberse modificado las circunstancias que mo-
tivaron su designacion de modo que supongan la pérdida de los requisitos para integrar el Comité de Eti-
ca Asistencial de que se trate, o bien en caso de incumplimiento notorio de sus funciones a juicio del ple-
no del Comité. En todo caso, la renovacion de cualquiera de las personas que formen parte de un Comi-
té exigira el mantenimiento de los requisitos generales para la acreditacion del mismo y requerira la auto-
rizacion expresa del 6rgano acreditador competente.

Revista Andaluza de Administracion Piblica
190 ISSN: 0034-7639, ntim. 84, Sevilla, septiembre-diciembre (2012), pags. 177-191



Comentarios de Jurisprudencia

cion a los Centros Hospitalarios. He aqui, para finalizar, un ejemplo de la im-
portancia que han adquirido y adquiriran estos comités de ética, como garan-
tes de que dichas donaciones se efectian con ausencia de presiones familiares,
sociales, econémicas o de cualquier otra indole.
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