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PROYECTO DE LEY

El Senado y Cámara de Diputados de la Provincia de Buenos Aires sancionan con fuerza de
LEY
Artículo 1º: La presente ley tiene por objeto regular el funcionamiento de los Comités de Bioética  en todo el territorio de la Provincia de Buenos Aires.

Artículo 2º: Entiéndese por Comités de Bioética a los ámbitos interdisciplinarios y plurales de análisis, discusión y reflexión sobre los problemas éticos que se suscitan en el ámbito del cuidado y la atención de la salud del paciente/ciudadano y su entorno familiar, comprendiendo a la salud/enfermedad desde una mirada holística como un proceso biopsicosocial en su relación con el ambiente en un contexto histórico determinado.

Artículo 3: Los Comités de Bioética tienen por objeto salvaguardar los derechos, la dignidad, el bienestar y  el respeto por los derechos humanos de los pacientes, sus familiares y la comunidad.

Artículo 4: Serán funciones de los Comités de Bioética de las instituciones de salud, las siguientes:
1. Función Consultiva: consiste en tratar casos dilemáticos en ética, que se presenten en la institución con el paciente, su familia y/o en el equipo profesional interviniente. Es una ayuda metódica y especializada para la toma de decisiones de los profesionales de la salud.

2. Función Normativa: consiste en trabajar sobre consensos en determinadas prácticas en el marco institucional. Las normativas éticas van acompañadas de una guía para la toma de decisiones.

3. Función Educativa y Cultural: consiste en implementar prácticas educativas dirigidas a toda la comunidad de la institución, la población que asiste, que puede asistir y/o al equipo de salud en su conjunto.

Artículo 5: Será autoridad de aplicación de esta ley quien designe el Poder Ejecutivo.
Artículo 6: Créase en el ámbito de la Autoridad de Aplicación, la Comisión de Bioética de la Provincia de Buenos Aires.

Artículo 7: Serán funciones de la Comisión de Bioética creada en la presente ley la Acreditación, Registro y Supervisión de los Comités de Bioética, para ello deberá:

1. Crear un Registro Provincial de Comités de Bioética, en el cual deberán inscribirse los Comités de Bioética Clínica existentes o por crearse; 
2. Acreditar que la constitución, funcionamiento y los criterios de evaluación de los Comités de Bioética Clínica se ajusten a los principios y guías estipulados en el artículo 10 de la presente ley;

3. Supervisar el funcionamiento de los Comités de Bioética  para  garantizar el cumplimiento  permanente de lo establecido en la presente ley;

4. Dictar las sanciones correspondientes en caso de incumplimiento de la presente ley.

Artículo 8.- La acreditación de los Comités de Bioética deberá renovarse cada tres (3) años.

Artículo 9: El Poder Ejecutivo Provincial deberá reglamentar la presente ley dentro de los 180 días desde su sanción.

Artículo 10: A los efectos de la presente ley, se adoptan como principios generales de bioética, La Declaración Universal de Bioética y Derechos Humanos del año 2005; y se adoptan como guía del funcionamiento de los Comités  de Bioética, procedimientos y políticas de la Guía Nº 2 de la UNESCO del año 2006. 

 Artículo 11: Comuníquese al Poder Ejecutivo.

FUNDAMENTOS
El vertiginoso avance científico y tecnológico registrado en los últimos años en el ámbito de la salud  y en el campo de la ciencia, reabre  el cuestionamiento sobre las implicancias éticas del progreso y la justicia social en la vida de la población.

Desde el punto de vista del progreso  en la ciencia en general, se producen permanentes replanteos frente a situaciones de vulnerabilidad  de  las personas  y la ausencia de pautas que implican la incorporación de  los nuevos acontecimientos y escenarios los cuales  requieren de la Bioética como disciplina. La Bioética representa el camino más acertado en defensa del respeto de  los derechos humanos y la dignidad de la humanidad para la solución de los dilemas éticos que acontecen

Entre  los instrumentos internacionales a los que se ha arribado en el establecimiento de estándares consensuados que establecen pautas de protección de las personas y salvaguarda sus derechos se encuentra la Declaración Universal  de Bioética y Derechos Humanos de UNESCO,  aprobada por la 33ª sesión de la Conferencia General de la UNESCO, el 19 de octubre de 2005 y como otros  antecedentes, la Declaración Universal de Derechos Humanos del 10 de diciembre de 1948, la Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos aprobada por la Conferencia General de la UNESCO el 11 de noviembre de 1997, la Declaración Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003, el Pacto International de Derechos Económicos, Sociales y Culturales y el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos adoptados el 16 de diciembre de 1966, la Convención Internacional de las Naciones Unidas sobre la Eliminación de todas las Formas de Discriminación Racial del 21 de diciembre de 1965, la Convención de las Naciones Unidas sobre la eliminación de todas las formas de discriminación contra la mujer del 18 de diciembre de 1979, la Convención de las Naciones Unidas sobre los Derechos del Niño del 20 de noviembre de 1989, el Convenio de las Naciones Unidas sobre la Diversidad Biológica del 5 de junio de 1992, las Normas uniformes de las Naciones Unidas sobre la igualdad de oportunidades para las personas con discapacidad aprobadas por la Asamblea General de las Naciones Unidas en 1993, la Declaración de la UNESCO sobre la Raza y los Prejuicios Raciales del 27 de noviembre de 1978, la Declaración de la UNESCO sobre las Responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las Generaciones Futuras del 12 de noviembre de 1997, la Declaración Universal de la UNESCO sobre la Diversidad Cultural del 2 de noviembre de 2001, el Convenio de la OIT (Nº 169) sobre pueblos indígena, la Conferencia General, Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos y tribales en países independientes del 27 de junio de 1989, y los demás instrumentos internacionales aprobados por las Naciones Unidas y sus organismos especializados, en particular la Organización la Organización Mundial de la Salud (OMS),Convención sobre los derechos humanos y la biomedicina del Consejo de Europa, aprobada en 1997 y vigente desde 1999, junto con sus protocolos adicionales, así como las legislaciones y reglamentaciones nacionales en materia de bioética, los códigos de conducta, directrices y otros textos internacionales y regionales sobre bioética, como la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial relativa a los trabajos de investigación biomédica con sujetos humanos, aprobada en 1964 y enmendada sucesivamente en 1975, 1983, 1989, 1996 y 2000, y las Guías éticas internacionales para investigación biomédica que involucra a seres humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas aprobadas en 1982 y enmendadas en 1993 y 2002, entre otros.

Con respecto de los antecedentes legales que instalan a la Bioética en la estructura del Estado,  se encuentran,  la Ley Nacional 24742 promulgada en el año 1996, que propone la creación de “Comités de Ética Hospitalaria encargados del asesoramiento, estudio, docencia y supervisión de la investigación respecto de las cuestiones éticas que surgen de la práctica de la medicina hospitalaria”; la Ley de Ciudad de Buenos Aires 3302 promulgada en el año 2010,  que refiere a la creación y regulación de  los Comités de Bioética en el Sistema de Salud de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires en la que se considera a “los comités de bioética como órganos interdisciplinarios, intersectoriales e interinstitucionales cuyo objeto principal es el asesoramiento y la docencia sobre la problemática hospitalaria”; la  Ley  provincial 5057 promulgada en el año 2002   de la provincia de Catamarca  que sostiene que “Los establecimientos hospitalarios de gestión estatal y/o privada deberán constituir y organizar comités de Ética (CHE) dentro del área programática de su jurisdicción y/o en el hospital de referencia o contrareferencia, de máximo nivel de la provincia;  el Decreto 932 del año 2003  de la Ley Provincial de Chubut  4950, que reglamenta la labor de los Comités de Bioética,  y los define como  “Órgano Interdisciplinario y Consultivo que presta funciones de asesoramiento y docencia en los establecimientos médicos públicos y privados sobre dilemas que involucran decisiones éticas en la investigación, prevención y tratamiento de las enfermedades de las personas en ocasión de la práctica de la medicina y en particular adopta recomendaciones sobre la integridad y autonomía de los pacientes en caso de conflictos morales, religiosos y/o culturales.
Ley Provincial de Tucumán, 6507 del año 1993,  en la cual “Se crean los Comités Hospitalarios de Etica (CHE) en  los hospitales “Angel C.Padilla”, “Zenón Santillán”, “Del Niño Jesús”, “Maternidad Nuestra Señora de las Mercedes” y “Nicolás Avellaneda” de la ciudad de San Miguel de Tucumán, y Hospital Regional de Concepción “Dr. Miguel Belascuain”, la ley Provincial de  12391 de Santa Fé del año 2004,  sobre Comités Hospitalarios de Bioética   la cual dice,  instituyese  los Comités Hospitalarios de Bioética en todos los Efectores de Salud de la Provincia de Santa Fe, cuyo nivel de complejidad lo aconseje y conforme la autoridad de aplicación,  la ley provincial de Misiones  4334 del año 2006 que “Instituye el Comité Hospitalario de Ética en los Hospitales de Nivel II dependientes del Ministerio de Salud Pública” y finalmente el proyecto de ley 1663 del año 2006 presentado por los Diputados Nacionales Gustavo Canteros de la Provincia de Corrientes y  Graciela Rosso por la Provincia de Buenos Aires sobre acreditación de comités de ética de la Investigación a nivel Nacional.

El presente proyecto plantea la necesidad de que el Estado de la Provincia de Buenos Aires asuma a través de una ley una responsabilidad reguladora apuntando a la protección de la población ante la carencia de normativas específicas o que requieran de la toma de decisiones frente a dilemas éticos producidos por el avance de la ciencia, la escasez de recursos, la vulnerabilidad de los pacientes,  entre otras de las razones que justifican esta presentación.

Si bien nuestro país ha avanzado en temas que regulan los derechos del paciente, muerte digna, investigación  científica,  hay  circunstancias que acontece a nuestra ciudadanía que requieren de la intervención de los Comités de Bioética tan necesarios para la población como para los mismos equipos de salud que intervienen a fin de buscar  una  posible solución. 

El presente proyecto apunta precisamente a normar el funcionamiento de los comités de bioética   pensando el progreso desde una perspectiva que implica el establecimiento de normas éticas que regulen estos nuevos escenarios en el que se respete la dignidad de las personas y los derechos humanos.

El Estado Provincial  debe asumir una responsabilidad reguladora apuntando  a la protección efectiva de la población en forma justa, sin discriminaciones y respetando la diversidad. La protección a la población vulnerable con responsabilidad,  solidaridad y justicia constituyen pilares  fundamentales de esta iniciativa. 

Normar el funcionamiento de los Comités de Bioética  es un  paso fundamental en el sentido propuesto, a partir de una ordenación técnica que permita uniformar el modo en que cumplen con su objetivo de salvaguardar los derechos y el bienestar de los pacientes, jerarquizando así a la sociedad en el respeto de la dignidad humana.

Por ello es necesario desarrollar un sistema de acreditación como una manera de reconocer  formalmente y respaldar oficialmente la competencia y la capacidad de los Comités de Bioética en la consideración ética  de los acontecimientos que la atraviesan en las instituciones, factor decisivo en la protección de las poblaciones vulnerables. Este es un imperativo ético en el cual el Estado no puede estar ausente. 

Entendemos por acreditación a un proceso de mejora continua de calidad que proporciona la validación externa de rendimiento en la cual la reglamentación vigente y las políticas,  son el punto de partida en el desarrollo de la finalidad y el alcance  de las normas. 

El papel de la ley no es solamente consagrar prácticas legítimas existentes sino que evalúa su idoneidad y coherencia con respecto a los valores fundamentales que se siguen honrando en nuestra población,  tomando en cuenta los nuevos cambios que se vienen produciendo en la sociedad y que requieren del compromiso del Estado.

Por todo lo expuesto es que solicitamos a los señores y señoras legisladoras su acompañamiento al presente proyecto de ley.
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