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|. LA NUEVA LEY 41/2002DE 14 DE NOVIEMBRE:
ANTECEDENTES ESTRUCTURAY CONTENIDO

Con la aprobacion por el parlamento espafiol de la ley 41/2002 de 14 de
noviembre, béasica reguladora de la autonomia del paciente y derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (en ade-
lante, Ley de Derechos de los Pacientes, E3¥@)ha producido una im-
portante reforma en las relaciones médico-paciente, en concreto, en el
tratamiento y salvaguarda de los derechos y deberes de los pacientes y
usuarios, como eje principal sobre el que se asientan dichas relaciones; en
esencia, en lo que supone el desarrollo del derecho médico en Espafia des-
de uno de sus principales vértices.

Para ello se ha completado y reguladaove cuestiones relativas pre-
cisamente al derecho de informacion, consentimiento informado, instruc-
ciones previas e historia clinica en la prestacién de servicios médicos.

! Publicada en éBOE, niim. 274, de 15 de noviembre de 2002.
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Asimismo, esta novedosa regulacién ha supuesto un notable avance para
la consolidacion de un nuevo marco juridico en el complejo campo
biomédico existente en Espafia y ha venido a dar respuesta a las necesida-
des sentidas por los pacientes y usuarios y profesionales, tanto facultativos
como de la gestion del sistema sanitario, al armonizar sus derechos y debe-
res en los actos sanitarios y en los actos médicos en que intervienen.

Es una ley, en esencia, que viene a cubrir un vacio legal en toda una
serie de puntos que son capitales para avanzar hacia un sistema sanitario
con una atencién mas personalizada y humana.

Los antecedentes normativasas inmediatos de esta nueva ley, los en-
contramos en la Constitucion espafiola de 6 de diciembre de 1978.

En ella se contempla los derechos de los pacientes en una serie de arti-
culos, asi: como fundamento del orden publico y la paz social, el desarro-
llo de sudignidad como personay el libre desarrollo de su personalidad
(articulo10); el derecho a la vida y a la integridad fisica y moral (articulo
15); el derecho a la libertad ideolégica, religiosa y de culto (articulo 16.1);
derecho a la libertad y seguridad (articulo 17.2); el derecho al honor, a la
intimidad y a la propia imagen (articulo 18.1); y, especialmente, en rela-
cién directa con el tema que nos ocupa, en el capitulo Ill: “De los princi-
pios rectores de la politica social y econémica”, el derecho a la proteccion
de la salud (articulo 43.1); el derecho a la organizacion y tutela de la salud
publica por los poderes publicos (articulo 43.2); y, el derecho a la educa-
cién sanitaria y a la educacion fisica (articulo 43.3).

Laley 26/1984, de 19 de julio, General para la Defensa de los Consumi-
dores y Usuarios, en desarrollo del articulo 51 de la Constitucion espafiola
que con caracter de principio general informador del ordenamiento juridi-
co, tiene por objeto la defensa de los consumidores y usuarios, supuso un
gran avance en la proteccion de los mismos, al ocuparse expresamente en
su capitulo IV del derecho de informacién, garantizando para ello en el
articulo 13.2 el derecho de los consumidores y usuarios a una informacién
cierta, eficaz, veraz y objetiva, en la que han de resefarse, tal como pres-
cribe el articulo 13.1. ), los riesgos previsibles, y reconociendo, a su vez,
en el articulo 2.1 d) como derecho basico de los consumidores y usuarios
la informacion correcta sobre los diferentes productos y servicios, siendo
nula su renuncia previa (articulo 2.3).

Si bien esto se llevd a cabo, operando desde criterios muy generales,
puesto que se reguld dicho derecho a la informacion dentro del marco de
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los derechos genéricos y basicos, dirigidos a los consumidores y usuarios
de diferentes productos, resultando, en consecuencia, aplicable a los usua-
rios delos servicios sanitarios; no significo, por ello, que en lo que el trata-
miento y la asistencia médica fuera facilmente trasladable, de forma
automética el resto de la regulacion contenida en la citada ley.

Fue la ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (en adelante,
LGS) la que, en desarrollo del articulo 43 de la Constitucion, se constituyo
como la norma bésica del derecho sanitario espaiol.

En su articulo 1.1 se reconoce que tiene por objeto la regulacion gene-
ral de todas las acciones que permitan hacer efectivo este derecho.

En concreto, en su articulo 10 establecia que todos los ciudadanos tie-
nen derechos frente a las distintas administraciones sanitarias y especifica-
mente, apartado 5:

2 En concreto, no se considero extensible el régimen de responsabilidades objetiva y
semiobjetiva que se contiene en los articulos 25 a 28, toda vez, que en esta materia y en
relacién con el personal médico o sanitario individualmente considerado, queda descarta-
da cualquier responsabilidad mas o menos objetiva, conservando toda su preeminencia el
principio culpabilista, de tal forma que la culpa del médico ha de ser patente.

Esta circunstancia motivé la retirada en junio de 1994 por parte de la Comision de la
Comunidad Europea de la Propuesta de Directiva del Consejo de Europa, de 20 de di-
ciembre de 1990, sobre la responsabilidad del prestador de servicios, cuyo articulo 1.2
disponia que “la carga de la prueba de la ausencia de culpa incumbiria al prestador de
servicios” (DOCE de 18 de enero de 1991).

No obstante, tratandose de centros sanitarios u hospitalarios, en algin pronunciamien-
to de nuestro Tribunal Supremo, ha resultado aplicable el articulo 28 LGDCU: sentencias
del Tribunal Supremo de 10. de julio de 1983 (997, 547}t de 21 de julio de 1997; de
9y 18 de junio de 1998; de 5 de octubre de 1999; y, de 10 y 22 de noviembre de 1999; vy,
de la Audiencia Provincial de Zaragoza, seccion 5a., la sentencia de 10 de abril de 2001
(JUR 2001,172024

® No obstante, hemos de sefialar que con anterioridad a esta ley, en un Real Decreto
de 1978 ya figuraban como Anexo un catalogo de derechos de los pacientes, entre ellos
el consentimiento, que, por razones ajenas al contenido de ese catalogo, no llegé a
entrar en vigor, por haber sido declarado nulo ese RD por motivos formales por las
sentencias del Tribunal Supremo (Sala 4a.) de 29 de abril de 1982 y 10 de diciembre de
1982, nulidad que se bas0, en esencia, en haber omitido el dictamen preceptivo del
Consejo de Estado.

Igualmente, dos afios antes de esta ley, el Insalud aprueba un “Plan de humanizacién”,
en el que se incluyen una Carta de los derechos y deberes de los pacientes de valor mas
orientativo que juridico.
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A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allega-
dos, informacion completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso,
incluyendo diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento.

Y apartado 6:

A la libre eleccién entre las opciones que le presente el responsable médico
de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para
la realizacion de cualquier intervencién, excepto en los siguientes casos: a)
Cuando la no intervencién suponga un riesgo para la salud publica.

b) Cuando no esté capacitado para tomar decisiones, en cuyo caso, el dere-
cho correspondera a sus familiares o personas a él allegadas.

¢) Cuando la urgencia no permita demoras por poderse ocasionar lesiones
irreversibles o existir peligro de fallecimiertto.

Ciertos sectores de la doctrina, desde hacia algin tiempo, habian puesto
de manifiesto que la reforma de la Ley General de Sanidad, en concreto del
articulo 10, en sus apartados 5y 6, era una necesidad, que vino a conver-
tirse en una prioridad tras la ratificacion por Espafa del Convenio del
Consejo de Europa para la proteccion de los derechos humanos y dignidad
del ser humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina
(Convenio sobre derechos humanos y biomedicina, en adelante CDHB),
suscrito el dia 4 de abril de 1997 en Oviedo, el cual ha entrado en vigor en
Espafia el 10. de enero de 26002.

4 Este articulo 10 de la LGS fue consecuencia de una Recomendacion (Recomenda-
cién nim. 51/84) por parte de la Institucion del Defensor del Pueblo, de la que entonces era
titular Joaquin Ruiz-Giménez, al Ministerio de Sanidad, dos afios antes de aprobarse esta
ley, para dar cumplimiento al mandato contenido en el articulo 43 de la Constitucion
espafiola. Esta Recomendacion decia: “Que la Ley General de Sanidad ordene el catalogo
de derechos y deberes de los enfermos y usuarios y de los profesionales integrados en el
sistema publico de salud, en desarrollo de lo que preceptia el articulo 43.2 de la Constitu-
cion, que hace expresa reserva de la ley para esta materia y con doble fundamento
juridico-constitucional”.

® Instrumento de Ratificacion, BOE, nim. 251, de 20 de octubre de 1999; correccion de
errores:BOE, nim. 270, de 11 de noviembre de 1999. Espafia ha sido el quinto pais en
depositar el instrumento de ratificacion de este Convenio, tras San Marino, Grecia, Eslovaquia
y Dinamarca, en los que su entrada en vigor se produce el 1o. de diciembre de 1999.

Este Convenio se ha incorporado a nuestro derecho interno, formando parte del mismo,
y dado su caracter de tratado internacional, tiene caracter preferente frente a otras disposi-
ciones previas (articulos 96, Constitucion espafiola y 1.5 del Cédigo Civil), y, no puede ser
contradicho por otras posteriores, sino mediante modificacion del propio Convenio.
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El Preambulo de dicho Convenio, después de mencionar los diferen-
tes textos legales que han sido tomados en consideracion para su formu-
lacion, manifiesta cuales son los principios y finalidades que inspiran
esta normativa.

Esta declaracion de principios se concreta en el articulo 1 del citado
Convenio al resefiar su ambito objetivo y la finalidad perseguida por el
mismo, a cuyo tenor: “Las partes en el presente Convenio protegeran al ser
humano en su dignidad y su identidad y garantizaran a toda persona, sin
discriminacion alguna, el respeto a su integridad y a sus demas derechos y
libertades fundamentales con respecto a las aplicaciones de la biologia y la
medicina”.

Los principios sefialados encuentran su desarrollo en el capitulo Il del
Convenio, dedicando los articulos 5 al 9 respectivamente al consentimien-
to informado, a los supuestos de proteccién a las personas que carecen de
capacidad para prestar consentimiento, COmo menores, incapaces, perso-
nas que sufran trastornos mentales, asi como las excepciones al consenti-
miento en supuestos de urgencia; y, en el capitulo Ill, integrado por el
articulo 10, relativo al derecho a conocer toda la informacion relativa a su
salud, asi como el derecho a no ser informado y las posibles restricciones
legales a dichos derechos.

Destaca, asimismo, la necesidad de obtener el consentimiento, libre y
explicito, para someter a una persona a un experimento (articulo 16) y para
la extraccion de 6rganos y tejidos de donantes vivos para trasplantes (ar-
ticulo 19). Dedica el capitulo IV (articulos 11 a 14) al genoma humano; vy,

En el Preambulo del Dictamen de la Comision de Sanidad y Consumo en el Congreso
de los Diputados sefiala: “Este Convenio es una iniciativa capital. En efecto, a diferencia de
las distintas declaraciones internacionales que lo han precedido en el tiempo, es el primer
instrumento internacional con caracter juridico vinculante para los paises que lo suscri-
ben, y su especial valia reside en el hecho de que establece un marco comudn para la
proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana en aplicacion de la biologia y
la medicina. El Convenio se refiere explicitamente y con detenimiento a la necesidad de
reconocer, en diversos aspectos, y con gran extension, los derechos de los pacientes, entre
los cuales resaltan el derecho a la informacion, el consentimiento informado, y la intimi-
dad de la informacién relativa a la salud de las personas, persiguiendo el alcance de una
armonizacion de las legislaciones de los diversos paises en estas materias”. BOCG, num.
B-134-17, 17 de junio de 2002. Congreso de los Diputados, Comision de Sanidad y Con-
sumo, p. 88.
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finalmente, un capitulo I1X (articulos 26 y 27) a abordar la relacion del
presente Convenio con otras disposicicnes.

Precisamente, las novedades recogidas en este texto legal y la adapta-
cion que en el mismo se hace, a la realidad social de algunas cuestiones
gue habian sido objeto de importantes demandas sociales, y de adecuado
desarrollo en el seno de la normativa de algunas Comunidades Auténo-
mas, unido todo ello a las aparentes contradicciones en algunas materias
en el seno de la LGS, que habian generado, como hemos sefalado, du-
rascriticas en la doctrina, hacian necesaria una reforma de la misma, que
ademas adecuase la nueva realidad juridica nacida de la ratificacién del
citado Convenio, a la regulacion existente, de ahi los trabajos realizados
en este sentido que culminaron en la aprobacién de la mencionada LDP,
que regula, entre otros aspectos, el derecho a la informacién sanitaria, el
derecho a la intimidad en el ambito médico, las distintas cuestiones relati-
vas a la autonomia del paciente, asi como al principio general del consen-
timiento libre e informado, las instrucciones previas (voluntades anticipadas,
como se denomina en otros ordenamientos), y la historia clinica.

Aun siendo conscientes de la importancia de todas las materias que com-
ponen la nueva normativa, vamos a centrar nuestro estudio principalmente
en el derecho de informacién y consentimiento informado como derechos
del paciente y eje central de las relaciones clinicas asistenciales, y en las
instrucciones previas que, junto al consentimiento, suponen la maxima
expresion del principio de autonomia del paciente, realizando al respecto
un estudio detallado y detenido de tales materias. Para llevar a cabo tal
estudio, si bien nos centraremos en las novedades y en los avances que esta

® Resulta muy interesante el Informe explicativo de este Convenio redactado por el

francés Jean Michaud, presidente del Comité Director para la Bioética, y que fue elabora-
do bajo la responsabilidad del Secretario General del Consejo de Europa. En este informe
se tienen presentes las discusiones que se mantuvieron en el seno del Comité Director
para la Bioética y los debates que se mantuvieron en el Grupo de Trabajo al que se confié
la elaboracion del proyecto de Convenio, asi como las observaciones y propuestas formu-
ladas por las distintas Delegaciones. La publicacion de este informe explicativo fue auto-
rizada por el Comité de Ministros el 17 de diciembre de 1996. Se sefiala en su inicio que
este Informe “no es una interpretacion autorizada del Convenio”, sino que lo que pretende
es cubrir los principales aspectos de los trabajos preparatorios y viene a proporcionar
informacion para aclarar el objeto y propoésito del Convenio y entender mejor el alcance
de sus disposiciones. Referencias al mismo haremos a lo largo de nuestra exposicion,
como un instrumento mas que nos posibilite un adecuado entendimiento de la nueva rea-
lidad que surge en el seno de las relaciones médico-paciente.
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nueva ley nos proporciona en torno a estas materias, no por ello dejaremos
de poner de manifiesto las deficiencias, si las hay, que la actual normativa
ofrece en relacion con determinadas cuestiones nuevas o0 ya planteadas
antafio y no resueltas; y, de referirnos, asimismo, a la regulacién hasta
ahora existente, y a las aportaciones que con relacién a la misma tienen
lugar tanto en el seno de la doctrina y de la jurisprudencia, como en el
campo de la practica médica.

No debemos olvidar que esta ley ha tomado como base la regulacién de
la LGS, la ha depurado en sus contradicciones, y en aquellas cuestiones
gue habian quedado obsoletas; ha hecho suyos muchos de los principios
generales contenidos en su seno, extendiéndolos, precisandolos en su fon-
do, pero no sustituyendo lo que éstos en si mismos representan; y, en fin, la
ha completado con las disposiciones del CDHB que, 0 no se contenia en
aquélla, o de existir una prevision al respecto no respondian a las necesida-
des que la realidad social demandaba.

No obstante, hemos de sefialar, que si bien, no constituyen normas como
las anteriores, si se les puede catalogar también como antecedentes en sen-
tido estricto de la actual normativa, sobre todo con relacion a las materias
de informacién y documentacion clinica, nos estamos refiriendo, por un
lado, a los resultados derivados del seminario conjunto celebrado en sep-
tiembre de 1997, entre el Consejo General del Poder Judicial y el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo en Desarrollo de un Convenio de colaboracion,
en el que se debatieron los principales aspectos tanto judiciales como nor-
mativos en torno a tales materias; y, por otro, al Dictamen emitido por un
grupo de Expertos designado por el Ministerio de Sanidad y Consumo con
fecha de 26 de noviembre de 199 quienes, como sefiala el subsecreta-
rio de Sanidad y Consumo en el préambulo del mismo, se les encargé
expresamente la misién de fijar criterios que, con el adecuado rango nor-

 La primera reunion tuvo lugar el dia 16 de junio de 1997. En la misma se estableci6
el repertorio de temas a considerar, que fueron los siguientes: informacién clinica (inclu-
yendo informacién para el consentimiento informado); informacion para proyectos do-
centes y de investigacion; historia clinica; informacion al usuario; certificados acreditativos
del estado de salud; constatacion del proceso (informe de alta); e informacion y documen-
tacion clinica informatizada. A continuacién, uniendo por afinidad cada una de estas ma-
terias, se constituyeron tres subgrupos de trabajo encargados de su desarrollo. Los subgrupos
de trabajo fueron los siguientes: informacién clinica, informacion de la historia clinica; e
informacion no clinica al usuario. Los trabajos se desarrollan en paralelo, combinando
sesiones individuales de cada grupo con las plenarias.
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mativo, permitiesen clarificar la situacion juridica y los derechos y obliga-
ciones de los facultativos, los pacientes y las propias instituciones sanitarias
en este &mbito y, asimismo, ante la necesidad de clarificar adecuadamente
los derechos de los ciudadanos en materia de informacion y documenta-
cion clinica, llevar a cabo la elaboracion de una serie de directrices que
servirian de base para lo que supondria el desarrollo normativo futuro de
estas materias.

Con estos antecedentes queda claro que era necesario adaptar el articu-
lado de la LGS a la situacion actual existente, dotando de un mayor conte-
nido, de una mayor regulacién a las relaciones médico-paciente, tanto en
lo que representa el tratamiento juridico de los derechos y deberes de los
pacientes y usuarios, con objeto de reforzar al maximo su autonomia, y el
desarrollo de su dignidad como persona, como, en lo que en relacion a los
restantes agentes que intervienen en el &mbito sanitario, ya se trate de pro-
fesionales, de instituciones sanitarias, representa su actuacion, facilitando
el cumplimiento de la misma y garantizando con ello, el desarrollo efecti-
vo de los derechos que a los ciudadanos corresponde en este campo.

Ahora bien, conviene poner de manifiesto que, ademas de la hormati-
va expuesta como antecedente, por un lado, también existe otra mas es-
pecifica, anterior, 0, en algun caso, posterior en el tiempo a la nueva
LDP, tanto a nivel estatlcomo autonémicé,e incluso, en el marco

8 Asi, entre otras podemos mencionar, ley 30/1979, de 27 de octubre sobre extrac-
cion y trasplante de érganos; ley 35/1988, de 22 de noviembre sobre técnicas de repro-
duccion asistida; ley 42/1988, de 28 de diciembre de donacién y utilizacion de embrio-
nes y fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos; Real Decreto 561/1993, de 16
de abril, por el que se establecen los requisitos para la realizacién de ensayos clinicos
con medicamentos; Real Decreto 411/1996, de 1o. de marzo, por el que se regulan las
actividades relativas a la utilizacién de tejidos humanos; el Real Decreto 2070/1999, de
30 de diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencién y utilizacion clinica
de 6rganos humanos y la coordinacién territorial en materia de donacién y trasplante de
organos y tejidos; vy, la ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal, de la que el Tribunal Constitucional en sentencia de 30 de noviem-
bre de 2000, ha anulado varios articulos por limitar el poder del paciente sobre la historia
clinica, en concreto, los articulos 21.1y 24.1y 2.

® Varias Comunidades Auténomas han aprobado leyes especiales en la @Qataria:
lufia: ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concernientes a
la salud y autonomia del paciente, y a la documentacion claiia: ley 3/2001, de
28 de mayo reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pa-
cientesExtremaduraley 10/2001, de 28 de junio de salud de Extremaddealrid: ley
12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad de Madda



EL VALOR DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE 77

europed? que incide sobre muchas de las materias contenidas en la ac-
tual regulacion, en concreto y a los efectos que a nosotros interesa, en
relacion con el derecho de informacién y el consentimiento informado;
Yy, por otro, al conjunto de principios y reglas éticas que inspiran y guian
la conducta profesional del médico, son las conocidas normas ético-deon-
toldgicas que como Cédigo de Conducta profesional son de obligado cum-
plimiento, e igualmente, hemos de sefalar, inciden sobre tales méterias.
Esta ley se compone de veintitrés articulos, seis Disposiciones Adicio-
nales, siendo la primera, la que mas polémica ha suscitado; una Disposi-
cion Transitoria, una Disposicion derogatoria y una Disposicion final. Esta,
asimismo, dividida esta ley en seis capitulos, en los que se contienen unos
principios generales y se estructuran basicamente en torno a la distincién
de dos materias esenciales: el ejercicio de la autonomia del paciente y usua-
rio y los derechos y obligaciones en materia de documentacion clinica.
Con relacion a la primera, se engloba en torno a la misma, toda la regu-
lacion relativa al consentimiento informado, a la capacidad para prestarlo

ley 6/2002, de 15 de abril de Salud de AradémRioja ley 2/2002, de 17 de abril de
Salud;Navarra ley foral 11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente a las
voluntades anticipadas, a la informacion y a la documentacion cl@écdabria ley
7/2002, de 10 de diciembre de ordenacion sanitaria de CantahigayascoCarta de
Derechos y Obligaciones de Pacientes y Usuarios del Servicio Vasco dedSakidetza
(Decreto 175/1989, de 18 de julio. BOPV num. 149, de 4 de agosto de 1989); ley 7/2002,
de 12 de diciembre de las voluntades anticipadas en el ambito de la s@oidadjdad
Valenciana ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e informacién al paciente de la Co-
munidad Valenciana;lées Balears ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de les llles Balears.

19 La Declaracién para la Promocion de los derechos de los pacientes en Europa
(amsterdam, 1994) afirma que “el consentimiento formal del paciente es requisito esen-
cial para cualquier intervencion médica” (articulo 3.1).

Por su parte, la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea aprobada
el 28 de septiembre de 2000 contiene un pequefio, pero significativo nucleo de los
derechos de los ciudadanos de la Union Europea en relacion con la medicina y la biolo-
gia, y, en particular, el “consentimiento libre e informado de la persona de que se trate,
de acuerdo con las modalidades establecidas en la ley” (articulo 3.2). No obstante, hay
que decir que esta Carta ain no constituye derecho obligatorio para los Estados de la
Unién Europea, no es menos significativo el hecho que se haya querido reconocer expli-
citamente tal derecho en un instrumento que es previsible se consolide como obligatorio
en un futuro no muy lejano.

1 Asi, en el articulo 1 del Codigo de Etica y Deontologia de la Organizacion Médica
Colegial espafiola (1999) se sefiala que: “La deontologia médica es el conjunto de princi-
pios y reglas éticas que han de inspirar y guiar la conducta profesional del médico”.
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por si o por medio de representacion, el derecho a aceptar o rechazar un
tratamiento, el derecho a no saber, y la posibilidad de fijar de forma antici-
pada la decision a adoptar ante un tratamiento o quien debe hacerlo, cuan-
do uno mismo no puede llevarlo a cabo, nos estamos refiriendo al documento
de instrucciones previas. Necesariamente, para tomar una decisién de for-
ma libre, consciente y madura en ambos supuestos, es preciso que previa-
mente se haya proporcionado una informacion adecuada, esto es, que exista
un consentimiento informado. Y con respecto a la segunda, se regula el
contenido minimo, el uso, el acceso, conservacion y custodia de la historia
clinica, en otros extremos, asi como todo lo relativo al informe del alta y
otra documentacion clinica como la emision de certificados médicos.

El capitulo | lleva por titulo “Principios generales” y contiene tres ar-
ticulos. Asi, el primero de ellos define lo que es el &mbito de aplicacion de
la ley, en su doble dimension tanto material como subjetiva, en los si-
guientes términos: “La presente ley tiene por objeto la regulacion de los
derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi como
de los centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de
autonomia del paciente y de informacion y documentacién clinica”. No
obstante, como precisa en su Disposicion Adicional 2a., esta ley no es
aplicable directamente en todos los ambitos de las relaciones clinico-
asistenciales, pues, como bien indica:

Las normas de esta ley relativas a la informacion asistencial, la informacion
para el ejercicio de la libertad de eleccion del médico y de centro, el consen-
timiento informado del paciente y la documentacién clinica, seran de aplica-
cién supletoria en los proyectos de investigacion médica, en los procesos de
extraccion y trasplante de 6rganos, en los de aplicacién de técnicas de repro-
duccién asistida y en los que carezcan de regulacién especial.

Por su parte, en el articulo 2 se enumeran una sepignd@iosque la
propia ley califica deljasicos, desarrollados a lo largo de su articulado,
actuando como principios rectores de toda la regulacién sobre autonomia
y documentacion clinica y que son:

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de su
voluntad y a su intimidad orientaran toda la actividad encaminada a obte-
ner, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la informacién y la documen-
tacion clinica.
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2. Toda actuacion en el ambito de la sanidad requiere, con caracter ge-
neral, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios.

3. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente, después de
recibir la informacién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento, ex-
cepto en los casos determinados en la ley.

5. Los pacientes o usuarios tienen el deber de facilitar los datos sobre su
estado fisico o sobre su salud de manera leal y verdadera.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial esta obli-
gado: a la correcta prestacion de sus técnicas, al cumplimiento de los debe-
res de informacién y de documentacion clinica y al respeto de las decisiones
adoptadas de forma libre y voluntariamente por el paciente.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la docu-
mentacion clinica esté obligada a guardar la reserva debida.

Por ultimo, en su articulo 3 establece una serigefiaiciones legales
de conceptos y expresiones que se emplean a lo largo del articulado, como:
“Centro sanitario”; “Certificado médico”; “Consentimiento informado”;
“Documentacion clinica”; “Historia clinica”; “Informacion clinica”; “In-
forme de alta médica”; “Intervencion en el &mbito de la sanidad”; “Libre
eleccion”; “Médico responsable”; “Paciente”; “Servicio sanitario”; y, “Usua-
rio”. No obstante, a pesar de ser amplia la enumeracion, hadgeetir
gue el legislador tiliza también otros conceptos no definidoseste
precepto, o estando definidos en el mismo procede a un cambidezn su
minologia (asi, por ejemplo, el uso del término “facultativo” en el articu-
lo 10.1 para referirse a “médico responsable” del paciente). El que el
legislador haya optado por ofrecer en su articulado una serie de definicio-
nes responde a un modelo de técnica legislatadausabitualmente en las
Directivas comunitaria®, y en aquellos derechos debmmon Law?

Ahora bien, esta nueva ley, en su Disposicion Adicional l1a., ha otor-
gado el caracter de legislacibasicaconforme a lo dispuesto en el ar-

12 Es fruto este precepto de la aprobacion de la enmienda ndm. 64 presentada por el
Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, cuya justificacion se sefiala reside en que
ademas de suponer un acomodo de la norma al método establecido en la Unién Europea,
contribuye este sistema de definiciones a la claridad de los prindd@@3G ndm. B-

134-14, 27 de septiembre de 2001. Congreso de los Diputados, pp. 52 y 53.

3 Seuba Torreblanca, J. C., y Ramos Gonzalez, S., “Derechos y obligaciones en mate-

ria de autonomia privada, informacion y documentacion clinindfet, febrero de 2003.



80 ANA |. BERROCAL LANZAROT

ticulo149.1.1a. y 16a. de la Constitucion espafiola (Disposicion Adicional
la. LDP)* con la finalidad de asegurar a todos los ciudadanos del Estado,
las mismas garantias en el desarrollo y proteccion de los derechos recono-
cidos a lo largo de su articulado: derecho a la informacién sanitaria, el
derecho a la intimidad y confidencialidad de los datos referentes a la salud,
el respeto a la autonomia del paciente en la toma de decisiones y la regula-
cién de la historia clinica y los derechos relativos a la misma, su acceso y
custodia. No obstante, esta calificacién ha venido precedida de largos de-
bates parlamentarios, donde se ha puesto de manifiesto que lo que resulta
criticable y constituye un exceso es que la totalidad de la ley tenga el ca-
racter de legislacion basica en aplicacion del articulo 149.1.1a. y 16a. de la
Constitucién, puesto que precisamente la mencién del apartado 1.1a. en
esta Disposicion, ademas de suponer un error técnico, implica un grave
riesgo, pues, al ser invocada la reserva en él contenida, como modo de
extension de la concreta reserva competencial reconocida al Estado en el
citado articulo 149.1.16a., es decir, como norma habilitante de la compe-
tencia estatal en la materia, puede vaciar de contenido y capacidad a las
Comunidades Autbnomas en su ambito competeticial.

14 Disposicion Adicional Primera: “Esta ley tiene la condicién de basica, de conformi-
dad con lo establecido en el articulo 149.1.1a. y 16a. de la Constitucion.

El Estado y las Comunidades Autdbnomas adoptaran, en el ambito de sus respectivas
competencias, las medidas necesarias para la efectividad de esta ley”.

El articulo 149.1.1a. y 16a.: “El Estado tiene competencia exclusiva sobre las siguien-
tes materias:

la.. La regulacion de las condiciones basicas que garanticen la igualdad de todos los
espafioles en el ejercicio de los derechos y en el cumplimiento de los deberes constitucio-
nales.

16a. Sanidad exterior. Bases y coordinacion general de la sanidad. Legislacién sobre
productos farmacéuticos.

Esta Disposicion Adicional no estaba en el texto inicialmente remitido por el Senado,
sino que fue fruto de una enmienda que present6 el Grupo Parlamentario Popular durante
su tramitacion en el Congreso. En concreto la enmienda nim. 113, con la justificacion de
delimitar la competencia del Esta@®®CG num. B-134-14, 27 de septiembre de 2001, p.

68.

!5 Por ello, algunos grupos parlamentarios formularon enmiendas en las que ponian de
manifiesto su disconformidad con el caracter basico conferido a la totalidad de la ley. Asi,
la enmienda nim. 25 del Grupo Parlamentario Entesa Catalana de Progrés con la justifi-
cacion que se respetaran las competencias autonémicas en materia de sanidad. Y la en-
mienda nim. 41 de Convergencia i Unid, en la que se redacta la Disposicién Adicional 1a.
estableciendo: “Tendran el caracter de basicos de conformidad con lo establecido en el
articulo 149.1.1a. y 16a. de la Constitucién, los siguientes articulos: 1, 2, 3, 4, apartados
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Se constata, a tenor de lo expuesto, que no estamos ante un tema paci-
fico,'® si bien, no vamos a entrar a cuestionarnos si la nueva LDP es
constitucional o no, porque invade o no competencias atribuidas a las Co-
munidades Autbnomas en materia sanitaria, pues excederia mucho del tema
de nuestro estudio, y, en Ultima instancia a quien corresponde decidirlo es
al Tribunal Constitucional, intérprete supremo de la Constitucion, pero de
lo que no cabe duda es que con esta decision del legislador estatal, la
operatividad de la normativa autondmica supone una labor de desarrollo
de la legislacion béasica estatal, no circunscrita simplemente a la mera eje-
cucion fiel, pormenorizada de las normas basicas estatales, sino que goza
de la potestad normativa suficiente para regular la materia respetando siem-
pre las determinaciones estatales basicas establéciifectivamente,
como mantiene en una linea constante la jurisprudencia de nuestro Tribu-
nal Constitucional, cuando la Constitucién espafiola atribuye a los 6rganos
generales del Estado la competencia exclusiva para establecer las bases de
la ordenacién de una materia es con el objetivo que tales bases tengan una
regulacién normativa uniforme y vigente comudn en toda la nacién, con lo
cual se asigna, en aras de los intereses generales y superiores de cada Co-
munidad Autbnoma, un comun denominador normativo a partir del cual

1y 3,56,7,8,9, 11, 12, 14, apartados 1y 2; 16, 17, apartados 1, 2, 3y 6; 18 y 22",
sefialando que asi lo hacen porque la ley establece una regulacién muy completa y ex-
haustiva que comporta un modelo de desarrollo excesivamente homogéneo, por lo que
consideran que se hubiera podido dejar a las Comunidades Autbnomas la regulacion
de muchas cuestionedsnmiendasBOCG Senado, nam. Il A-11-f, 19 de septiembre de
2002, pp. 32 y 37 y 38, respectivamente.

Igualmente en este sentido, los argumentos que expone tanto la sefiora Lorofio
Ormaechea por el Grupo Parlamentario de Senadores Nacionalistas Vascos y del sefior
Espasa i Oliver por el Grupo Parlamentario Entesa Catalana de Progrés. DS., nim. 321,
12 de septiembre de 2002. Senado. Comisién General de las Comunidades Auténomas,
pp. 2-4.

16 El sefior Cardona i Vila en nombre del Grupo Parlamentario Catalan en el Senado
de Convergéncia i Unié afirma que “es una lastima que una ley como ésta, que tendria que
ser de consenso, termine en el Tribunal Constitucional por la falta de flexibilidad y cintu-
ra parlamentaria del Grupo Popular, por la utilizaciéon prepotente de esta mayoria y por la
concepcion centralista y jacobina de este Estado de las Autonomias”. DS., nim. 106, 23
de octubre de 2003. Senado. Pleno, p. 6409.

7 A peticion del Grupo Parlamentario Catalan Convergéncia i Unié en el Senado, se ha
emitido un informe de urgencia por los letrados de la Comisién General de las Comunida-
des Autonomas concluyendo que la naturaleza basica de la proposicion de ley es constitu-
cionalmente legitima.



82 ANA |. BERROCAL LANZAROT

cada comunidad podra establecer las peculiaridades que le convengan
(SSTC 1/1982 y 44/1982). La legislacion béasica ha de incluir todas las
normas necesarias para que una materia goce de una regulacion uniforme
en sus aspectos especiales y en la totalidad del territorio espafiol, sin llegar
a vaciar de contenido las competencias de que puedan disfrutar las Comu-
nidades Auténomas (STC 147/91), lo que se produciria si tal legislaciéon
béasica fuera excesivamente minuciosa, detallada o agotadora (STC 32/
1981). El concepto de desarrollo, en consecuencia, que viene a completar
lo basico resulta decisivo para precisar el sentido y alcance de la legisla-
cion basica. Significa este término que las Comunidades Auténomas go-
zan de potestad normativa suficiente para regular la materia de que se trate
siempre que respeten las determinaciones basicas estatales. La normativa
bésica aporta un marco en el cual es viable que la comunidad pueda actuar
con una cierta libertad de configuracion para realizar una politica propia,
la cual no tiene por qué resultar idéntica a la del legislador €8tatal.

Lo cierto es que, pese a las criticas existentes, esta forma de proceder
debe ser valorada en forma positiva, pues, no tendria sentido que en cues-
tiones de tanta trascendencia como son las que se regula en esta ley, no

18 El sefior Espasa i Oliver en nombre del Grupo Parlamentario de Entesa Catalana de
Progres en el Senado en el seno de la Comision General de las Comunidades Auténomas,
ademas de lo expuesto, precisa, asimismo, que: “La relacion entre las leyes basicas y
normas autonémicas de desarrollo en el supuesto de conflicto puede dar lugar a dos tipos
de situaciones. Si la ley basica estatal es anterior en el tiempo a la norma autonémica y
existen contradicciones la consecuencia sera la nulidad de ésta. Y si la ley basica es pos-
terior a la norma autonémica el conflicto se resolvera con la posible derogacion de esta
Ultima. Si aceptamos el caracter basico de la proposicion de ley, una vez en vigor, se
producira el efecto de desplazar del ordenamiento juridico aquellas normas autonémicas
preexistentes, caso de la catalana, gallega, de la navarra y también la propia de la Comu-
nidad Auténoma de Madrid, en tanto que las que se desarrollen en el futuro resultaran
contrarias y seran nulas”. DS. nim. 321 (12/09/2002), Senado, Comision General de las
Comunidades Autonomas, p. 5.

Frente al talante pesimista desplegado por el sefior Espasa i Oliver, nos parece mas
razonable la posicion que adopta ante un posible conflicto la doctora Cristina Lépez Sdnchez
cuando sefala que “las leyes autonémicas que fueran anteriores a la ley estatal tendran
que reformularse para que contengan todos los aspectos que la propia ley basica permite
desarrollar, y en aquellos casos en los que se entienda que la ley estatal se ha extralimi-
tado, la ultima palabra la tendra el Tribunal Constitucional. De otro modo es decir, si se
defendiera la derogacién automatica de esas normas, la ley catalana, y todas las demas
promulgadas con anterioridad a la ley basica deberian ser derogadas, lo cual no parece en
modo alguno razonable”. Lépez S&nchez, Crisfliestamento vital y voluntad del pa-
ciente (Conforme a la ley 41/2002, de 14 de noviembrgdkinson, 2003, p. 91.
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existiese previamente un marco basico fijado en una norma estatal que
actuase como limite para un desarrollo posterior en una norma autonémi-
ca; y, fueran, sin embargo, objeto de un tratamiento disperso en un sinfin
de legislaciones autondmicas, lo que exigiria, asimismo, a los profesiona-
les sanitarios un conocimiento exhaustivo de todas estas normas. No olvi-
demos gue en materia de capacidad para prestar el consentimiento informado
0 para otorgar un documento de instrucciones previas rige la ley personal
del paciente, en consecuencia la correspondiente a su vecindad civil (ar-
ticulos 9.1y 16.1, ambos del Codigo Civil); y, ademas, tengamos presente
gue precisamente aquellas Comunidades Autbnomas con competencia so-
bre derecho civil propio, en una materia como la expuesta, no estan legiti-
madas para introducir una norma sobre conflicto de leyes, pues, se trata
ésta de una materia reservada a la competencia exclusiva del Estado (ar-
ticulo 149.1.8a., Constitucion espafidfa).

No se comparte al parecer esta misma opinion en el Parlamento de Ca-
talufia, pues, en Resolucion de 13 de febrero de 2003 se acuerda interponer
un recurso de inconstitucionalidad contra algunos de los preceptos de la
LDP por considerar que no respetan las competencias atribuidas a las Co-
munidades Autonomas, al haberse desarrollado determinadas materias hasta
extremos tan concretos y puntuales que no pueden entenderse como basi-
cos, en especial, las que hacen referencia a su capacidad organizativa. En
concreto, han sido impugnados los articulos 14.2, que establece la obliga-
cion de que cada Centro archive las historias clinicas; el 17. 4 que determi-
na los encargados de la gestion y custodia de la historia clinica; el 21.1,
segundo inciso, que no permite el alta forzosa del paciente en caso de exis-
tencia de tratamientos alternativos facilitados por el Centro y aceptado por
el paciente; y la citada y polémica manzana de la discordia, Disposicion
Adicional 1la. lgualmente, se solicita en la citada Resolucidn, la recusacion
del presidente del Tribunal Constitucioffal.

19 Articulo 149.1.8a.: “1. El Estado tiene competencia exclusiva sobre las siguientes
materias: 8a. Legislacion civil, sin perjuicio de la conservacion, modificacion y desarro-
llo por las Comunidades Auténomas de los derechos civiles, forales o especiales, alli
donde existan. En todo caso, las reglas relativas a la aplicacién y eficacia de las normas
juridicas, relaciones juridico-civiles relativas a las formas de matrimonio, ordenacién de
los registros e instrumentos publicos, bases de las obligaciones contractuales, normas
para resolver los conflictos de leyes y determinacion de las fuentes del derecho, con res-
pecto, en este Ultimo caso, a las normas de derecho foral o especial”.

2 DOGC, nam. 3831, 26 de febrero de 2003.
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Esta ley prevé en su Disposicion final Unicea vacatio legisle seis
meses, por lo que su entrada en vigor ha tenido lugar el 15 de mayo de
2003 y conlleva, asimismo, la derogacion de los apartados 5, 6, 8, 9y 11
del articulo 10, del apartado 4 del articulo 11 y del articulo 67, todos de la
LGS, ademas de todas aquellas disposiciones de igual o inferior rango que
se opongan a lo dispuesto en ella (Disposicion Derogatoria Unica).

Para terminar este apartado, mencionar que tanto la nueva LDP como la
anterior LGS responden a un modelo de relacion médico-paciente, basa-
da en el principio de autonomia, en el reconocimiento del derecho de au-
todeterminacion del individuo. Lejos queda la configuracion de aquella
relacibn médico-paciente basada en el principio de beneficencia, en un
modelo paternalist&, anclado en la ética griega hipocratica del siglo IV a.

C., donde el médico decidia aisladamente (“autoridad de Esculapio”), en
la mayoria de los casos, la actitud terapéutica adecuada a cada paciente
(“todo para el enfermo, pero sin el enferm8”Existia la erronea tenden-

cia que pensaba que un ser en estado de sufrimiento no era capaz de tomar
una decisidn libre y clara, por cuanto la enfermedad no sélo afectaba a su
cuerpo, sino también a su alfid.a obligacion del médico era Unicamen-

te la de tratar de restablecer al enfermo en su salud y la del paciente co-
laborar con el médico en ello. Todo aquello que pudiera interferir en el
desarrollo de esta tarea, como la excesiva informacion, se consideraba con-
traproducente y debia ser evitado. Antafio, sefiala Galan Cortés, la relacién
médico-paciente era de tipo vertical, de forma que el médico desempefaba
el papel de tutor y el enfermo, el de desvatido.

2L Gracia Guillén define el paternalismo como “el rechazo a aceptar o consentir los
deseos, opciones y acciones de las personas que gozan de informacién suficiente y capa-
cidad o competencia adecuada, por el propio beneficio del paciente”. Gracia Guillén, D.,
“Ocho tesis sobre consentimiento informado”, enAess del Il Congreso de derecho y
Salud Asociacion de Juristas de la Salud, celebrada en Granada, 1993, editadas por la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, 1994, pp. 115-119.

2 En este sentido, en el tratado hipocratico titulddbre la decencipuede leerse la
siguiente advertencia: “Haz todo esto con calmay orden, ocultando al enfermo, durante tu
actuacion, la mayoria de las cosas. Dale 6rdenes oportunas con amabilidad y dulzura, y
distrae su atencion; repréndele a veces estricta y severamente, pero otras, animale con
solicitud y habilidad, sin mostrarle nada de lo que le va a pasar ni de su estado actual”.

% Fraga Mandian, A., Lamas Meilan, M., “El consentimiento informado (El consenti-
miento del paciente en la actividad médico-quirtrgicBgyista Xuridica GalegaMo-
nografias, 1999, p. 18.
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Esta forma de entender las relaciones médico-paciente entra en crisis
durante los siglos XV al XVIII, consecuencia también de la aparicion de
una nueva concepcion politica y social, fruto de la revolucién francesa, y
basada en principios liberales, que se orientaba principalmente a ensalzar
al individuo como sujeto autbnomo con capacidad y plena libertad para
decidir en todo aquello que le afecte de forma decisiva, sobre todo en su
esfera personal. Surge asi la concepcion de los derechos individuales y
colectivos, civiles y politicos, y econdmicos y sociales, si bien estos ulti-
mos, adquieren mas auge durante el siglo XIX. Es en la llustracién donde
alcanza su maximo desarrollo el “principio de autonomia”, siendo el filé-
sofo aleman Immanuel Kant el maximo artifice de este cambio para quien
el requisito de considerar a los demas libres para elegir es fundamental, de
ahi que afirme que “la ley moral no puede provenir fuera del sujeto, sino
que es el propio hombre, actuando racionalmente, el que tiene que darsela
a si mismo™

Este sustancial cambio de la relaciéon clinica, esto es, de la relacién
entre el profesional médico y el paciente viene a transformar ese tradi-
cional esquema autoritario y vertical en otro tipo de relacién, democrati-
cay horizontal, en el que se pasa de un modelo moral de c6digo Unico a
un modelo pluralista, que respeta los diferentes codigos morales de cada
persona®

Actualmente, podemos decir con toda autoridad que, incluso aquellas
culturas médicas con gran tradicion paternalista, han evolucionado hacia
la consolidacién del criterio de autonomia como base sobre la que se sus-
tenta las relaciones médico-paciente; lo que ha generado, paralelamente,
un aumento de la responsabilidad médica que ha dado lugar a lo que se
conoce con el nombre de “medicina defensiva”.

2 Galan Cortés, J. CResponsabilidad médica y consentimiento informazivitas,
2001, p. 23.

% Kant, |.,Fundamentacion de la metafisica de las costumBesed., Madrid, Espasa
Calpe, 1981.

Por su parte, también el fildsofo britAnico John Locke ha ejercido una enorme influen-
cia en el desarrollo del principio de autonomia, quien sefiala que los derechos de cada
individuo se protegen frente a intervenciones médicas realizadas sin su consentimiento.
Locke, J. Ensayo sobre el gobierno civMadrid, Aguilar, 1969.

% Galan Cortés, J. Cop. cit, nota 24.



86 ANA |. BERROCAL LANZAROT
Il. DERECHODE INFORMACION
1. Consideraciones previas

El deber de informacién se configura, tanto por la mayoria de nuestra
doctrina como por la jurisprudencia, como uno de los deberes integrantes
de lalex artis ad hoque asumido por el médico, es requisito previo a todo
consentimiento, al objeto de que el paciente pueda emitir su conformidad
al plan terapéutico de forma efectiva y no viciada por una informacion
inexacta o sesgada, puesto que toda obligacion médica, como obligacién de
medios, comprende no sélo la aplicacion de los procedimientos o téchicas
mas modernas y existentes en el estado actual de la ciencia médica (como
deber principal o primario por virtud del articulo 1258 del Cddigo Civil),
sino también el dar al paciente la informacion adecuada en cadd beso.

2’ Galan Cortés J. CResponsabilidad médica y consentimiento informago cit.,
nota 24, p. 29; Martinez-Calcerrada, L., “Responsabilidad médica en su dualidad funcio-
nal: cirugia asistencial, cirugia satisfactiviad,Ley, 1995-3, pp. 707 y 708; Manrique de
Lara Morales, J., “El deber de informacion y la responsabilidad civil médica en la recien-
te jurisprudencia del Tribunal Supremo (A propésito de la sentencia de 11 de mayo de
2001)",La Ley 2001-6, p. 1589.

La sentencia del Tribunal Supremo de 2 de octubre de 199Zef; 1997, 9738) se
expresa del siguiente modo: “Ahora bien, un elemento esencial texestis ad ho
nucleo esencial del contrato de arrendamiento de servicios médicos, es el de la obligacion
de informar al paciente, o en su caso, a los familiares del mismo”.

Igualmente, la sentencia del mismo Tribunal de 13 de abril de 1990ef; 1999,

5656) se ha pronunciado en este sentido: “el derecho del paciente a ser informado no debe
depender de la importancia que le dé un facultativo, y siendo, como es, un riesgo impor-
tante en las anestesias totales, la informacién debe ser requisito imprescindible, podemos
traer a colacion la sentencia de esa Sala del Tribunal Supremo de 25 de abril de 1994, en
donde se recoge, como uno de los componentesadedeis ad hoel derecho de informa-

cion, y es que no cabe compartir la irrelevancia de esta informacién segun pretende la
Audiencia, pues, es una exigencia ineludible dentro de la total estructuracién de la repeti-
dalex artis ad hot Asimismo, se pueden citar las sentencias del mismo Tribunal de 16
de diciembre de 1997 4 Ley, 1998, 191); y la de 16 de octubre de 1998I(ey, 1998,

9726), que indica, ademas, que resulta incuestionable que el deber de informacién forma
parte de las normas deontolégicas de los colegios profesionales médicos.

La jurisprudencia francesa ha sostenido que esta obligacion de informacién es una
obligacion profesional de orden general, asi: las sentencias de la Corte de Casacion, Ca-
mara Civil, de 29 de mayo de 1951 y 27 de octubre de 1953 y la sentencia de la Corte de
Apelacion de Paris de 23 de junio de 1995.

Idéntico criterio es sostenido por la jurisprudencia italiana, pues considera la informa-
cion al paciente como un elemento esencial dentro de la responsabilidad profesional del
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obstante, puede resultar cuestionable no su caracter de deber-obligacion,
sino el que se le incluya como parte integrante texlartis de los debe-

res de cuidado o diligencia que impone el ejercicio profesional, pues, pre-
cisamente la operatividad de la misma tiene lugar cuando la actuacién
médica se estd llevando a cabo, por ejemplo, la realizacién de una inter-
vencion, y es en ese momento donde se determina si el proceder del médi-
co es conforme o no con llex artis no en un momento anterior, como
puede ser el de prestar la informacion previa al consentimiento. No debe
olvidarse que el consentimiento es la condicion o presupuesto que confiere
licitud y operatividad a las intervenciones que, estando indicadas, preten-
da realizar el profesional. Por tal motivo, esta informacién en si misma,
como el consentimiento, no deberian formar parte b lartis profesio-

nal, salvo que se solapen en todo o en parte con la intervencion en si mis-
ma, con la actuacion médita.

Es el deber de dar informacién, un deber juridico, por tanto, de notoria
trascendencia que, desde la promulgacion de la LGS y actualmente con la
nueva LDP, se ha convertido en un especifico deber legal, adquiriendo por
ello una considerable importanéfague lo ha llevado a ser calificado en
alguna ocasion de derecho humano fundaméhtal.

médico, asi lo expresan entre otras: las sentencias de la Corte de Apelacion de Milan, de
16 de octubre de 1964; de 30 de abril de 1991 y de 2 de mayo de 1995; del Tribunal

de Roma de 10 de octubre de 1992 y de 12 de febrero de 1993; y, de la Corte de Apela-
cion de Bolonia de 21 de noviembre de 1996.

2 En este sentido, se expresa Romeo Casabona, C. Ma., “El consentimiento informado
en la relacion entre el médico y paciente: aspectos juridiPosblemas préacticos del
consentimiento informagddarcelona, Fundacié Victor Grifols i Lucas, 2002, pp. 82 y
83, quien especifica, ademas, que la llamada informacién terapéutica al formar parte del
tratamiento, forma parte también deléa artis médica, no asi la informacién que es
presupuesto o requisito previo del consentimiento.

2 Manrique de Lara Morales, J., “El deber de informacion y la responsabilidad civil
médica...,”op. cit, nota 27, pp. 1589 y 1590.

%0 Corcoy Bidasolo sefiala que es un derecho fundamental “puesto que su incumpli-
miento deja vacios de contenido a los demas”. Corcoy Bisasolo, M., “Consentimiento y
disponibilidad sobre bienes juridicos personales. En particular: eficacia del consentimiento
del paciente en el tratamiento médico-quirargi&"'nuevo Codigo Penal: presupuestos
y fundamentos. Libro homenaje al profesor doctor Angel Torio L,d@pemada, 1999,

p. 275. Asimismo, las sentencias del Tribunal Supremo de 12 de enero dR2Q0D1/

3). Ponente. José Manuel Martinez-Pereda Rodriguez; y 11 de mayo de220Q1/619)y¢
Ponente. Luis Martinez-Calcerrada y Gémez, configuran el deber de informacién como
expresion de la dignidad de la persona, que se recoge en el articulo 10.1 de la Constitu-
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Asi, algun autor ha sefialado, asimismo, que tal deber de informacion ha
de ser manifestacion oportuna de un derecho natural del paciente a dispo-
ner y resolver acerca de su propia suerte y de aceptar libremente las posi-
bles contingencias derivadas de la intervencion médica y, como contrapar-
tida, de una obligacién ética y moral del facultativo pues es capaz de percibir
en qué condiciones y ante qué eventualidades una determinada dolencia
puede empeorarse o aliviafe.

En I6gica consecuencia, este deber de obligado cumplimiento por los
profesionales médicos, se corresponde con el correlativo derecho a ser
informado del enfermo y, en su caso, con el de las personas vinculadas a
él, por razones familiares o de heéh@e no cumplirse adecuadamente
este deber, nada impide la exigencia de responsabilidad, tanto en la via
penal como civil, de la actuacion médica, incluso, aunque la misma haya
sido correct&?

cion espafiola. Informacién que el propio paciente precisa para poder elegir en libertad las
posibilidades que la medicina le brinda, incluso la de no someterse a tratamiento ni inter-
vencion alguna, en virtud de la propia libertad del individuo de escoger entre las distintas
alternativas vitales que se presenten, de acuerdo con sus propios intereses o preferen-
cias y que, como tal derecho humano fundamental, viene reconocido, ademas de en nues-
tra carta magna en diversos pactos internacionales, tales como la Declaracion Universal
de Derechos Humanos de 10 de diciembre de 1948, el Convenio para la Proteccién de los
Derechos Humanos y de Libertades Fundamentales de Roma de 4 de noviembre de 1950
y el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de Nueva York de 16 de diciem-
bre de 1966.

%1 Garcia Blazquez y Molinos Cobglanual practico de responsabilidad y defensa de
la profesion médica (Aspectos juridicos y médico-foren&rsnada, 1997, p. 120.

%2 E| Codigo de Nuremberg de 1947, dedicado a la investigacion en seres humanos,
constituye el primer texto legal que incluye entre los derechos de los pacientes, el de
informacion.

% para la mayorfa de toctrina penalistda ausencia de consentimiento o el consen-
timiento viciado por una informacion incompleta, tendenciosa o parcial conlleva la res-
ponsabilidad penal de médico por delito de lesiones o delito de homicidio imprudente en
los casos en que se produzca un resultado fallido, o a responder por delito de coacciones
en los supuestos en los que no se produce tal resultado fallido, Gonzalez RGand- J.,
pendio del derecho penal espafiol (Parte espedidddrid, 2000, pp. 96 y 97; Asula, A.,

y Mata, N. de la, “El delito de coacciones y el tratamiento médico realizado sin consenti-
miento o con consentimiento viciadd’a Ley 1990-3, pp. 865-873. Romeo Casabona
apunta, no obstante, por la creacién de un tipo especial sobre el tratamiento curativo
arbitrario dentro de los delitos contra la libertad persdtlahédico y el derecho penal
Barcelona, Bosch, 1981, pp. 396 y 397.

Asimismo, la inobservancia del deber de informacion implica una actuacién incorrec-
ta que da lugar eesponsabilidad civjlobligacién de indemnizar por el resultado dafioso
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El reconocimiento de este derecho marca el salto cualitativo del ejerci-
cio paternalista de la medicina, basada en el principio de beneficiencia a la
relacion interpersonal responsable entre el médico y el enfermo. El enfer-
mo, tal como indicamos, deja de ser un ente pasivo, cuyo conocimiento se
entiende nulo, y su voluntad disminuida por la enfermedad, para recono-
cerle, siempre, su autonomia decisoria en cualquier tipo de actuacion. En
definitiva, se consolida el respeto a su dignidad como petéd@mobs-
tante, se ha de precisar que todo derecho tiene como soporte un interés
tutelable, lo que trasladado al &mbito de las relaciones médico-paciente,
determina que ese interés tutelable precisamente es el del paciente, consti-
tuyéndose en la causa o razon por la que se obliga a informar al médico, v,
siendo el respeto a su autonomia decisoria y su dignidad como persona la
razén para exigir que —después de ser informado— otorgue su consenti-
miento en todo tipo de actuaciones médicas. Hay que informar siempre en
interés del enfermo, siendo éste el que, por disponer de su propio derecho,
conserva la autonomia de su decisfon.

Ahora bien, cuando hablamos del derecho-deber de informacién es ne-
cesario distinguir entre: la informacion terapéutica y la informacién como

producido en caso de generarse y ello con independencia de que la actuacién del faculta-
tivo sea técnicamente correcta, pues el deber de informacién integra una de las obligacio-
nes asumidas por aquél. En consecuencia, si el médico no informa al paciente es él quien
asume los riesgos que se generan con su actuacion, aun cuando su pericia y técnica hayan
sido correctas. Es el propio riesgo, una vez materializado, el que en puridad debe ser
considerado como dafio. Galan Cortés, JREsponsabilidad médica cit., nota 24, pp.

219y 220. Véanse, entre otras, las sentencias de la Sala 1a. del Tribunal Supremo de 23 de
abril de 1992RJ 1992/332B Ponente. Antonio Gullén Ballesteros; de 7 de junio de 1994

(RJ 1994/489), de 31 de julio de 1996R(J 1996/608% de la seccién 16a. de la Audien-

cia Provincial de Barcelona de 29 de septiembre de 1992. Ponente. Aparicio Carrefio; y, la
de seccion 1a. de la Audiencia Provincial de Tarragona de 23 de marzo de 1992. Ponente.
Aparicio Mateo.

Algunas otras sentencias, precindiendo de la teoria del riesgo como base donde sustentar
la operatividad de la responsabilidad civil del médico por falta de informacion, exigen un
nexo causal, de tal modo y manera que la falta de diligencia determinada por la omisién de
la informacion, haya provocado y sea la consecuencia del resultado dafioso, las sentencias
del Tribunal Supremo de 16 de diciembre de 1987 €y, 1998, 191); de 10 noviembre de
1997 (a Ley 1997, 10866); y, de 20 de febrero de 1999L(ey, 1999, 3340).

% Sefialan, asimismo, Viana Conde, A., y De Sas Fojon, A., que esto resulta fundamen-
tal para la tarea interpretativa de ese derecho a la informacion del enfermo y de las excep-
ciones admisibles Viana Conde, A., y De Sas Fojon, A., “El consentimiento informado del
enfermo”,La Ley, 1996-2, p. 1332.

% |dem
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requisito del consentimiento en su fase de adhesién precisamente al trata-
miento que se prescriba. Se sefiala que el deber de informacion terapéutica
o de seguridad no es mas que la informacion obligada por las necesidades
del tratamiento y exigible al médico si no quiere infringir los deberes de
cuidado que le impone el gjercicio de su profesion; constituye un instru-
mento necesario e indispensable dentro de la actividad terapéutica para
lograr el 6ptimo restablecimiento del paciente, que requiere, asimismo, la
colaboracion de éste, para el mantenimiento del tratamiento, y, en su caso,
del éxito curativo del mismo. Por otra parte, la informacion como requi-
sito del consentimiento para el tratamiento, denominada también informa-
cién clinica, constituye una obligacion o deber del médico previo y necesario
para que el paciente pueda consentir con conocimiento de causa entre las
distintas opciones de tratamiento que se le presentan, cual de ellas més le
conviene, siendo, en consecuencia, presupuesto de validez del consenti-
miento del paciente para todos los actos e intervenciones clinicas (consen-
timiento informado) y encontrando, en suma, su fundamento en el respeto
a la libertad del paciente, en su derecho de autodetermirfacion.

Como claramente destaca Galan Cortés, en relacion asimismo con la
diferencia entramedicina curativa y medicina voluntaria o satisfactiva
que la informacién como presupuesto de consentimiento y del tratamiento
no se congela en un momento determinado sino que puede plantearse en
diferentes momentos a lo largo de un proceso, de tal forma que en muchos
supuestos el deber de informacion puede no terminar con el tratamiento
o la intervencion, ya que tal obligacién de informacién pesa sobre el
médicomientras el enfermo se halle bajo su cuidado, y no se agota en
un momento determinado. En este sentido, resulta fundamental la infor-
macién en ciertas intervenciones quirurgicas efectuadas dentro de lo que
se conoce como medicina voluntaria o satisfactiva (vasectomia, ligaduras
de trompas), “en estos casos si la pericia quirargica no se acompafia de la

% La mayoria de la doctrina repara en la necesidad de esta distincién, Fraga Mandian,
A., y Lamas Meilan, M., “El consentimiento informadaft., nota 23, pp. 79 y 80; De
Lorenzo, R.,El consentimiento informado en la cirugia ortopédica y traumatolggica
Madrid, Editores Médicos, 1997, p. 54; Blanco Cordero, I., “Una nueva forma de respon-
sabilidad: ¢la informacion terapéutica®’, Congreso Nacional de Derecl8anitarig
1995, pp. 1y 2; Romeo Casabona, C. El.médico ante el derechMadrid, Ministerio
de Sanidad y Consumo, Servicio de Publicaciones, 1990, pp. 47 y 48; Fernandez Costa-
les, J.La responsabilidad civil sanitarigMadrid, 1995, p. 93.
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informacién necesaria, acerca de las precauciones que deben seguirse ini-
cialmente y de las posibilidades de recanalizacion que pueden desarro-
llarse posteriormente, es obvio que el resultado buscado puede no llegar a
alcanzarse, pudiendo conducir a una concepcién no deseada, lo que se ca-
lifica por la doctrina anglosajona como casosadengful conceptioro
wrongful pregnancy“embarazo injusto” en su traducion literai}”.

Se requiere, por tanto, una mayor intensidad de informacion en relacion
con la medicina satisfactiva que con la curativa.

Aunqgue hayamos insistido en la distinciéon entre estos dos tipos de in-
formacion, se ha de sefalar que ambas se integran en el concepto global de
derecho-deber de informacién y participan por igual de las exigencias que
en relacion con el mismo se fijan legalmente.

Asi, la nueva ley contiene una regulacion exhaustiva de lo que repre-
senta este deber-derecho de los pacientes a la informacion, adaptandolo a
la demanda creciente que del mismo la realidad sanitaria actual exige. Se
dedica a este empefio el capitulo Il, titulado “El derecho de informacién
sanitaria”, y dividido en tres articulos, “El derecho a la informacién asis-
tencial” (articulo 4); “Titular del derecho de informacién asistencial” (ar-
ticulo 5); y “derecho a la informacién epidemiolégica” (articulo 6).

La informacion, a la que alude la citada ley, resulta exigible en toda
actuacion terapéutica, incluso en aquellos supuestos excepcionales de tra-

37 Galan Cortés, J. CEl consentimiento informado del usuario de los servicios sani-
tarios, Colex, 1997, pp. 35y 36.

% La consecuencia que de ello se deriva es que: “a) La informacion tiene que ser
mucho méas completa. b) Hay que explicar las consecuencias previsibles con mucha ma-
yor minuciosidad, precision y exactitud. c) Debe hacerse un informe claro y completo de
los riesgos descartables, y cuales no lo son, para que la persona que solicite la interven-
cion —o los representantes legales en su caso— puedan hacer declaracion expresa de que
asumen los riesgos —inevitables— que se le hayan explicado claramente. d) Y que, por
tanto, el documento tipo o estandar para hacer constar el consentimiento no puede estar
prefijado, pues en cada caso ha de ser confeccionado por el responsable de la interven-
cion, siendo aconsejable acompafardessierexplicativo de todos los riesgos, y su
evaluacion estadistica”. Viana Conde, A., y Sas Fojon, A. de, “El consentimiento infor-
mado en el enfermogp. cit, nota 34, p. 1334.

Sefiala, asimismo, el catedratico y magistrado Martinez-Calcerrada en el comentario a
la ya citada sentencia de 25 de abril de 1994, que no hay duda que en los casos de cirugia
con finalidad curativa no puede exigirse el resultado en ninglin caso, y tampoco puede
exigirse el mismo tipo de informacién para obtener lo que se #ansentimiento infor-
mado Martinez-Calcerrada, LResponsabilidad médica en su dualidad funciooial,
nota 27, p. 698.
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tamientos sanitarios obligatorios por razones de salud publica, en los que
no se requiere el consentimiento (articulo 9.2, a, LDP).

El derecho a la informacion del paciente puede, en consecuencia, ha-
llarse desvinculado de cualquier acto de voluntad, de tal forma que la in-
formacion a la que se refiere la nueva ley, no sélo ha de concebirse como
una condicion previa a la libre opcién terapéutica del paciente, sino que
implica, asimismo, el derecho a conocer su estado de salud y su proceso en
todo momento; de ahi, su derecho a recibir el informe del alta al finalizar el
proceso asistencial o su derecho de acceso a la historia clinica (articulos 18
y 20, LDP).

El derecho a la informacién sanitaria, obvio es decirlo, corresponde no
s6lo a la persona enferma, sino también a toda persona sana, como corola-
rio 16gico de su derecho a la proteccion de la salud (articulo 43 de la Cons-
titucion espafiola), lo que le permitird adoptar las medidas de caracter
preventivo, o desarrollar plenamente aquellas actitudes de vida que redun-
den en un mejor estado de su s&fud.

Finalmente, podriamos tomar en consideracién como una faceta mas de
este deber-derecho de informacion, aquélla que es necesaria para que el
paciente o consultante —no necesariamente una persona enferma— pueda
adoptar decisiones privadas o legales, por ejemplo, concertar un seguro de
vida, chequeos de empresa rutinarios, etcétera. Esta informacién represen-
ta el objetivo directo e inmediato de la consulta, y, por tanto, el acto médi-
co se agota con la transmisién de la mi$na.

2. Contenido de la informacién sanitaria

A diferencia de lo dispuesto en el articulo 10.5, LGS, donde se indicaba
gue la informacion a los pacientes sobre su proceso delianspleta y
continuada, verbal gscrita y siguiendo los postulados marcados por la
doctrina y la jurisprudencia, la nueva LDP introduce en el articulo 4.1
una regla general sobre el contenido de la informacion, estableciendo que

%9 Galan Cortés, J. CResponsabilidad médica y consentimiento informaitig nota
24, pp. 30 y 31; del mismo autor, “La responsabilidad médica y consentimiento informa-
do”, Revista Médica de Uruguagindicato Médico de Uruguay, vol. 15, nim. 1, abril de
1999, pp. 5-12.

0 A este tipo de informacién se refiere expresamente Romeo Casabona, C., “El con-
sentimiento informado’cit., nota 28, pp. 81 y 82.
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la informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales y
de conformidad con lo indicado en el articulo 5.2 del CDHB, concreta en
el ultimo inciso del citado articulo 4 que la informacion sanitaria debe
comprender como minimo los siguientes extremos respecto de cada inter-
vencion: finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias. A los que, como
sefialan Sanchez-Caro y Abellan, habria que afadittéasativasposi-

bles a la intervencidn propuesta, pues siempre que existan varias opciones
clinicas, se hace necesario informar al paciente de las mismas, de los peli-
gros que acarrean; y, ademas, siguiendo el dictamen del mencionado Gru-
po de Expertos en informacién y documentacion clinica, se puede completar
el minimo legal exigible de informacion al paciente con los siguientes con-
tenidos: explicacion breve del motivo que lleva al médico a elegir una
opcion y no la otra y la informacion al paciente sobre la posibilidad de
retirar el consentimiento cuando lo de$ee.

Ahora bien, el fijar un contenido legal predeterminado, en forma de con-
tenido minimo, determina que la extensién ya “no pertenece a la discre-
cionalidad del médico”, como sostenia hasta ahora la dottrynaglemas,
constituye una base que se impone al médico responsable de transmitir la
informacion y que es de obligada observancia por el mi&io.olvidemos
que esta informacion es presupuesto previo para la prestacion de un consen-
timiento informado (articulo 8.1) o, simplemente, le sirve de ayuda para
tomar decisiones de acuerdo con su propia Y libre voluntad (articulo 4.2).

En los supuestos en los que sea necesaria la prestacion de un consenti-
miento informado por escrito se fija tamb@&nlegesl contenido de la infor-
macion, adjetivada como “basica”, y que se extiende a: “a) las consecuencias
relevantes o de importancia que la intervencion origina con seguridad; b) los
riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del
paciente; c) los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la
experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo
de intervencion; d) las contradicciones” (articulo 1¢.1).

4 Sanchez-Caro, J., y Abellan, Berechos y deberes de los pacient@smares,
2003, pp. 17y 18.

42 Sanchez Caro, J., “El derecho a la informacion en la relacion sanitaria: aspectos
civiles”, La Ley 1993-3.

43 Abel Lluch, X., “El derecho de informacion sanitaria (D3 Ley afio XXIV, ndm.
5698, 16 de enero de 2003, p. 2.

“ Parece que el legislador ha tenido en cuenta la distincion habitual en la doctrina
entre riesgos tipicos y personalizados, y, ademas ha vinculado el deber de informacion
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Puede resultar excesivo que el legislador estatal dedique dos preceptos
para determinar el contenido del derecho de informacion del paciente, a
diferencia del proceder de algun legislador autonémico que se limita a fijar-
lo en und® Quiza ello sea consecuencia de que el legislador no ha supera-
do completamente el escollo que suponia la interpretacion de la expresion
“informacién completa y continuatiestablecida en el articulo 10.5, LGS,
para delimitar el contenido del derecho a la informacion del paciente, tan
criticada por otra parte esta formula, pues se trataba no so6lo de una impo-
sicion legal de imposible cumplimiento, sino que podia ser contraprodu-

con la variable de probabilidad de materializacién del riesgo, en el sentido de que éste sea
minimamente frecuente, obviando por tanto la informacién sobre riesgos poco probables
0 remotos, y asimismo, ha prescindido de cualquier referencia a criterios estadisticos o
porcentuales para determinar la naturaleza del riesgo.

En lineas generales, con base en la jurisprudencia, se viene a referir a los riesgos
tipicos de un tratamiento o intervencion, que sean frecuentes; y aquéllos, igualmente,
tipicos, que aunque sean remotos 0 poco probables, cuando concurren producen un per-
juicio grave; no asi a los atipicos o excepcionales cuya posibilidad de produccion en el
acto médico concreto a efectuar es practicamente nula, sobre todo en medicina curativa.
A ellos se refieren las sentencias del Tribunal Supremo de 23 de abril de 1992; de 26 de
enero de 1998; de 19 de febrero de 1998; de 28 de diciembre d&R198#08/10164.a
Ley, 1999, 1202); de 19 de abril de 192% (ey 1999, 9251); de la Sala 3a. de 11 de
mayo de 1999; de 26 de septiembre de 2&RI02000, 8126 y, de 12 de enero de 2001
(RJ 2001, R Asimismo, en la jurisprudencia menor, las sentencias de la Audiencia Pro-
vincial de Barcelona, seccién 17a., de 28 de abril de 1999; y, de la Audiencia Provincial
de Guipuzcoa, seccion la., de 24 de septiembre de 1999.

Algunos autores han llegado a considerar, a modo orientativo, iesgos atipicos
los que aparecen en menos del 5% de los casos, pues, entre 5% y 10% se les considera
tipicos. SGnchez Gomez, Lontrato de servicios médicos y contrato de servicios hospi-
talarios, Madrid, Tecnos, 1998, p. 59; Romeo Casab&hanédico y el derecho penal
op. cit, nota 33, pp. 333y 334.

%L aLey Gallega 3/2001, de 28 de mayo concreta en su articulo 8.5 el contenido de la
informacion que denomina “previa al consentimiento” y que debera incluir:

Identificacién y descripcion del procedimiento. Objetivo del mismo.

Beneficios que se esperan alcanzar.

Alternativas razonables a dicho procedimiento. Consecuencias previsibles de su reali-
zacion. Consecuencias de la no realizacion del procedimiento. Riesgos frecuentes.

Riesgos poco frecuentes, cuando sean de especial gravedad y estén asociados al proce-
dimiento de acuerdo con el estado de la ciencia.

Riesgos personalizados de acuerdo con la situacion clinica del paciente.

Merece subrayarse la enumeracién completa de riesgos sobre los que hay que infor-
mar que hace el legislador gallego. De forma similar, el articulo 11.3 de la Ley 1/2003, de
28 de enero de la Generalitat de Valencia; y a diferencia del articulo 6.1, Ley 21/2000 de la
Generalitat de Catalufia y del articulo 12.1 de la Ley Aragonesa 6/2002, que han optado
por considerar como riesgos a informar los que seatofios yprevisibles.
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cente para el paciente ante la cantidad de informacién a proporcionar y
asimilar, lo que podia, incluso, derivar en fuente de responsabilidad.

Adviértase, no obstante, que toda la informacién disponible que el pa-
ciente tiene derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el
ambito de la salud debe tener minimo el contenido que se fija en el men-
cionado articulo 4.1. Dicho contenido coincide en alguno de sus extre-
mos con el alcance del deber de informacion del profesional sanitario previo
al consentimiento escrito del paciente definido como basico en el citado
articulo 10.1, en concreto, en los extremos relativos a los riesgos y conse-
cuencias, si bien, de una forma mas especifica teniendo presente a los su-
puestos limitados a los que se refiere, los del articulo 8.2, LDP, de los que
nos ocuparemos mas adelante. De forma que, la combinacion de ambos
preceptos en estos Ultimos supuestos resulta necesaria para definir el al-
cance del contenido de la obligacion de informar por parte del personal
sanitario.

Pues bien, de lo que no cabe duda es que en cualquier actuacion médica
se debe aportar toda aquella informacién que sea relevante para prestar un
consentimiento libre y consciente por parte del interesado en la que se
deberd incluir como contenido ordinario, ademéas de minimo: las caracte-
risticas y naturaleza de la intervencion, fines que se persiguen con ella,
consecuencias que tendran para la forma de vida del paciente, riesgos tipi-
cos de la misma, posibles alternativas de la intervencion, efectos inmedia-
tos de segura aparicion, efectos colaterales o secundarios probables o
posibles; a lo que habria que afadir para los supuestos del articulo 8.2, las
consecuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina,
los riesgos relacionados con las circunstancias personales y profesiona-
lesdel paciente, como asimismo, los riesgos probables que en condiciones
normales, conforme a la experiencia o estado de la ciencia o directamente
relacionadas con la intervencion puedan tener lugar, y, finalmente las con-
traindicacione$?

Por ultimo, sefalar que la ley basica contempla también el derecho de
todo paciente o usuario a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los

6 Sefiala Abel Lluch, que “el contenido ordinario de la informacién debe ponerse en
relacion con la finalidad de la informacion, y particularmente si ésta es presupuesto de la
prestacion de un consentimiento informado o, simplemente, el soporte para una toma de
decision (articulo 4.2) debe prestarse ‘toda la informacion disponible’ (articulo 4.1)".
Abel Lluch, X., “El derecho de informacién sanitaria..o}. cit, nota 43, p. 2.
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procedimientos de prondstico, diagnostico y terapéuticos que le apliquen
en un proyecto docente o de investigacion, que en ningln caso podra com-
portar riesgo adicional para la saftid.

3. Requisitos y forma de la informacién sanitaria

De acuerdo con el articulo 4.2, la informacién clinica debera ser verda-
dera, comprensibte y adecuada a las necesidades del paciemte for-

47 Articulo 8.4 de la LDP. Este precepto debe ponerse en relacion con el articulo 10.4,
LGS, en donde se indica que en todo caso serd imprescindible la previa autorizacion y por
escrito del paciente y la aceptacion por parte del médico y de la Direccion del correspon-
diente Centro sanitario.

“8 Ya se ocupaba de este aspecto la LGS en su articulo 10.5 la inforneaciénrii-
nos comprensiblés

Analiza el caractecomprensiblede la informacion facilitada al paciente, entre otras,
la sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona, seccion 14a., de 17 de abril de 2000.
Ponente. Font Marquina, en la que no se otorga fuerza probatoria alguna a un informe
escrito entregado al enfermo, por cuanto el mismo resulta ininteligible para un no enten-
dido en cuestiones técnico-médicas. Sobre esta misma cuestion, la sentencia de la misma
Audiencia, seccién 15a., de 10. de diciembre de 1999. Ponente. Concepcion Rodriguez,
ha sefalado que la legalidad necesaria del documento de consentimiento informado exige
que la redaccién del mismo sea clara y comprensible, que esté formada por frases cortas,
directas y, esencialmente, coloquiales.

“9 Frente al controvertido articulo 10.5 de la LGS que hablaba de informacién “com-
pleta”, que resultaba inviable en la practica, la mayoria de la doctrina se mostraba partida-
ria de sustituir dicho término por el de “suficiente”, “razonable” o “adecuada”. Romeo
Casabona, C. M., “El consentimiento informado en la relacion entre médico y paciente”,
cit.,, nota 28, pp. 93 y 94; Galan Cortés, J., “Responsabilidad médica y consentimiento
informado”, cit., nota 24, p. 179.

Lo que, con la redaccion del articulo 5 del Convenio de Oviedo y la Recomendacion
7a. de la Declaracion de Bioética de Gijén, unido a la interpretacion, asimismo, de la
jurisprudencia del término “completa” en el sentido de “completamente razonable o ade-
cuada” para el usuario, es lo que determind la actual redaccién del articulo 4.2.

Como sefiala la sentencia de la seccion 4a. de la Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo de la Audiencia Nacional, de 5 de diciembre de 2000. Ponente. Requero Ibafiez, con
ocasion de la reclamacion formulada por la esposa de un paciente al que se le habia
practicado una colangio-pancreatografia retrégrada endoscoépica para eliminar unos “ba-
rros” en la vesicula, a resultas de la cual sufrié una perforacion de colédoco, falleciendo a
los cuatro meses por sepsis y fracaso multiorganico, la informacién detteceadaal
tipo de intervencion.

En esta linea, el articulo 2.2 de la Ley 21/2000, de Catalufia establece que la informa-
cion debe darse de manera comprensible y adecuada a las necesidades y requerimientos
del paciente.
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ma que le pueda ayudar a tomar decisiones de acuerdo con su propia y
libre voluntad.

Lo que significa que esta informacion que el médico debe prestar al
paciente, debera adaptarse a sus circunstancias personales, de manera que
debera atenderse entre otros factores, a la edad del mismo, su estado de
animo, su nivel cultural o de formacién, su grado de madurez; debera,
asimismo, tener presente factores moduladores de carécter objetivo como
la urgencia del caso, la necesidad del tratamiento, la peligrosidad de la
intervencion, la gravedad de la enfermedad, la novedad del tratamiento,
entre otros, y debera proporcionarse en la cantidad que el paciente deman-
da —siempre claro esta que como indica el articulo 4.1 de la ley, se trate de
informacién ‘tisponiblé—.%° En todo caso, quien fija guantumde la
informacion no es el médico —salvo los supuestosdt@atio de necesi-
dad terapéutica(articulos 5.4 y 9.1)—, sino el paciente. Debera, asimis-
mo, evitarse por parte del médico recurrir a un lenguaje técnico, pues, no
se trata de dar una conferencia magistral, sino de fomentar un dialogo.

El requisito de la adecuacién de la informacién a las posibilidades de
comprension del paciente también esta contemplado en el articulo 5.2, se-
gun el cual “el paciente sera informado, incluso en caso de incapacidad,
cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal”.

Por otra parte, respecto aftemaen que debe transmitirse la informa-
cion al paciente o a terceras personas que tengan acceso a la*nmigena,
como regla general la forma verbal, aunque es necesario dejar constancia
por escrito de dicha informacion en la historia clinica, debiendo compren-
der como minimo la finalidad y naturaleza de cada intervencion, sus ries-

%0 No sera en la cantidad demandada, si se opemeferto o por excesen la trans-
mision de la informacion. Si lo es por defecto, la obligacion de informar ligada a la vali-
dez del consentimiento se habra cumplido de forma insuficiente, al no permitirse al pa-
ciente adquirir una representacion sobre su situacion, la necesidad del acto o actos médicos,
los riesgos y consecuencias vinculadas con ello, etcétera. La informacién por exceso,
ademas de innecesaria e in(til, puede ser perjudicial y originar dafios psicolégicos inne-
cesarios al paciente, asi como dar lugar a la toma de decisiones contrarias a sus intereses
y deseos, por saturacion informativa. Ambos extremos pueden generar responsabilidad en
quien transmiti6 inadecuadamente la informacion. Blanco Cordero, |., “Relevancia penal
de la omision y del exceso de informacion médica o terapéutictialidad Penal1997,
pp. 575y 576.

®1 Bien porque deban consentir en lugar del paciente, bien porque el paciente lo ha
permitido de manera expresa o tacita.
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gos y sus consecuencias (articulo 2 Bsto concuerda con el articulo 8.2,
LDP, segun el cual, el consentimiento prestado por el paciente sera verbal
con caracter general, si bien deberéa prestarse por escrito en los supuestos
legalmente taxados. Una prevision similar a esta Ultima no se contiene en
relacion con la informacién, pues expresamente no se sefalan los su-
puestos en que la informacion debe prestarse por escrito. Pero en ldgica
consecuencia, debera bastar la transmisioén de la informacién de forma
verbal cuando el paciente pueda consentir oralmente y, por ende, sera ne-
cesaria la constancia por escrito de la informacién en los casos en que la
ley establece que el consentimiento debe ser prestado utilizando también
este mismo medio de expresin.

Ahora bien, hemos de aclarar que el que se exija que en determinados
supuestos la informacion se plasme por escrito no significa que esto es
suficiente para entender transmitida toda la informacién, sino que la mis-
ma en lo esencial habra de completarse oralmente.

Por otra parte, la transmisién de la informacion en la forma indicada no
se reduce necesariamente a un solo acto, sino que va a ser objeto de un
proceso continuado, debido entre otras razones, a que en ocasiones se van
a suceder distintos actos autonomos de los anteriores y no inicialmente
previstos como posibles por el médico cuando comenzo la asistencia, que
van a requerir necesariamente la prestacion de un consentimiento valido

%2 Sefiala Abel Lluch gque “la oralidad, amén de ser una prevision legislativa que refuerza
y dinamiza la relacién médico-paciente, pertenece a la propia esencia de tal relacion, que
ademas de la competencia profesional, presupone la delicadeza humana de tratar como
persona al paciente y ofrece las ventajas siguientes: a) facilitar la necesaria y deseable
proximidad en la relacién médico-paciente, asi como la continuidad, fluidez y esponta-
neidad de la informacion; b) permite al médico responsable adecuar el consentimiento de
la informacién a las circunstancias y requerimientos del paciente, lo cual también es una
exigencia legal; c) permite que el paciente, si lo desea, solicite al médico que complemen-
te la informacion con aspectos que son de su interés”. Abel Lluch, X., “El derecho de
informacion sanitaria’op. cit., nota 43, p. 3.

%3 En este mismo sentido, Romeo Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanitario: la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre sobre derechos de los pacientka (1Y afio XXIV,
num. 5703, 23 de enero de 2003, p. 2; Abel Lluchpi.cit, nota 43, p. 3, quien precisa,
asimismo, que en aquellos supuestos en los que dada la naturaleza de la intervencién en el
ambito de la sanidad requieren una plasmacion y soporte documental, lo sera a efectos
“por una parte, de garantizar el hecho y el contenido de la informacién, y por otra parte,
servir de elemento probatorio ante una reclamacion judicial en los supuestos de denuncia
de la infraccién de este deber legal”.



EL VALOR DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE 99

por el paciente. Ademas, se ha de afadir que la informacién que recibe el
facultativo es continua en funcién de las nuevas pruebas que se van reali-
zando y de la propia evolucion del paciente, lo que en l6gica consecuencia
exigira la proporcionabilidad de la informacién de una forma paulatina,
con el fin de que el consentimiento mantenga su validez.

4. Sujetos responsables de transmitir el derecho de informacion
al paciente

El articulo 4.3 identifica como sujetos responsables de transmitir la in-
formacion sanitaria al paciente: al médico responsable del mismo, al que
define en el articulo 3 como “el profesional que tiene a su cargo coordinar
la informacion y la asistencia sanitaria del paciente o usuario, con el carac-
ter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atencion e
informacion durante el proceso asistencial’. No obstante, tal y como se
desprende de la diccidn del articulo 2.6, no solo es el sujeto pasivo de la
obligacién de informar (asi como de las obligaciones de documentacion
clinica y respecto a la voluntad del enfermo que, junto a la clasica obliga-
cién de realizar una actividad curativa diligente, componen el contenido
obligatorio de prestacion de servicios) el médico (aunque lo serd en gran
medida), sino “todo profesional que interviene en la actividad asistencial”.
En este sentido, sefala el parrafo 3 del citado articulo 4 que los profesiona-
les que atienden al paciente durante el proceso asistencial o le apliquen
una técnica o procedimiento concreto también seran responsables de infor-
marle. De manera que, quedan dentro del &mbito de aplicacion de ambas
normas todo el personal sanitario (enfermeras, auxiliares, celadores), aun-
gue su responsabilidad queda constrefiida a las funciones, siempre meno-
res que el facultativo, que asuman dentro de la relacién juridica asistencial.
Ello no obsta para que en el caso de intervenciones multidisciplinares o
sucesivas de distintos profesionales en unidad de tiempo, el equipo médico
designe a un “interlocutor valido”, por asi llamarlo, con el paciente que
garantice el deber de informacién, y evite la reiteracion inatil de la infor-
macioén por distintos profesional€s.

Ahora bien, consecuencia l6gica de los articulos 2.6 y 4.3 es la respon-
sabilidad de los obligados ante el incumplimiento de lo debido: en este

% Abel Lluch, X.,op. cit, nota 43, p. 3.
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caso el incumplimiento de la obligacion de informacién. Sin embargo, no
todos responden de igual forma. El médico no solo es responsable, sino
que, ademas, es garante de que la informacién sea recibida por el destina-
tario (paciente). Como garante respondera siempre: de forma directa si él
ha incumplido; y, de forma indirecta, si ha incumplido alguno de los otros
profesionales que de él dependen.

Por otra parte, cuando se fija el ambito objetivo de aplicacién de la ley
en el articulo 1 se indica que la misma es aplicable a los centros y servicios
sanitarios publicos y privados; el legislador, pese a constar tal prevision,
no los menciona como sujetos responsables de garantizar el derecho de los
pacientes a la informacion sanitaria, o que, sin embargo, si hace la Sala
la. del Tribunal Supremo, fundamentando precisamente la responsabili-
dad civil del Centro tanto en el articulo 1902 del Cddigo Civil, por incum-
plimiento de su obligacion de informar, como en el articulo 1903 del Cédigo
Civil, por el incumplimiento de la obligacién de informar que corresponde
a los profesionales que estan bajo a su cargo.

Pues bien, el deber del médico de garantizar el derecho del paciente a
recibir la informacién sanitaria adecuada tiene como limite lo que se cono-
ce como “privilegio terapéutico” o “excepcion terapéutica” prevista en el
articulo 5.4 que consiste en “la facultad del médico para actuar profesio-
nalmente sin informar antes al paciente cuando por razones objetivas el
conocimiento de su propia situacién pueda perjudicar su salud de manera
grave”®’ El dafio que se puede ocasionar al paciente si se le proporciona la

% En igual sentido, el articulo 2.3 de la Ley 21/2000 de Catalufia; el articulo 6.3 de la

Ley 1/2003 Generalitat de Valencia; el articulo 8.3, Ley 6/2002, de 15 de abril de Aragon;
y el articulo 2.4 de la Ley 11/2002, de 6 de mayo de Navarra. El articulo 6 de la Ley
Gallega 3/2001, de 28 de mayo, dispone que el titular de la obligacién de informacién es
el facultativo “sin perjuicio de la que le corresponda a todos los profesionales dentro del
ambito de su intervencion”.

%6 Véase, entre otras, las sentencias de 9 de diciembre deRD3999/8178 27 de
abril de 2001 RJ 2001/689);, de 17 de octubre de 200RJ 2001/874) y 2 de julio
de 2002 RJ 2002/551

57 A esta facultad se refiere el articulo 10.3, CDHB, segun el cual “de modo excepcional,
la ley podra establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto al ejercicio de los
derechos mencionados en el apartado 2". Jean Michaud en el paragrafo 69 del Informe
explicativo del Convenio, habla daécesidad terapéuti¢al analizar esta cuestion.

Por su parte, el Documento de consenso del Grupo de Expertos en Informacién y
Documentacion Clinica sefiala que en este supuesto parece ineludible la ponderacion de
los valores en conflicto, para lo cual resultaria recomendable el asesoramiento del Comite
Asistencial de Etica del Centro, habiendo de ser este requisito especialmente conveniente
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informacién sobre su estado de salud, puede ser de tal envergadura, que las
circunstancias aconsejan que la misma no se le transmita (estado de nece-
sidad terapéutico) y que, el médico pueda actuar profesionalmente, inclu-
S0, si fuera el caso, sin obtener también su consentimiento, o, en su caso, el
de las personas llamadas a prestarlo por representacion, pues la excep-
cion del beneficio terapéutico no constituye uno de los supuestos previstos
en el articulo 9.3 de la LDP. En el caso de que esta informacion no se
transmita, “el médico dejara constancia razonada de las circunstancias en
la historia clinica y comunicara su decision a las personas vinculadas al
paciente por razones familiares o de hecho”.

Ha de aclararse que al tratarse de una “excepcién por necesidades tera-
péuticas” solo justificada en situaciones muy excepcionales, debe inter-
pretarse el citado articulo 5.4 de una manera restrictiva.

Otra de las excepciones o limites al deber de informar se plantea en
aquellas hipotesis en las que existe una situacidmggecia peligro in-
mediato para la vida o integridad fisica del paciente, de modo que no pue-
da perderse tiempo en proporcionar una informacién previa. En estos
supuestos, el médico tiene la obligacion de actuar, siguiendo su propia
conciencia, en interés del paciente y con el Gnico objetivo o finalidad de
salvar la vida del pacient&;sin perjuicio que el deber de informacion al
paciente se conserve y tenga lugar en un momento posterior, en concreto,
durante el resto del tratamiertto.

cuando la situacion descrita concurriera con el deseo expresado por el paciente de cono-
cer su verdadero estado de salud. Informacién y Documentacién Clinica. Documento
Final del Grupo de Expertosp. cit, nota 27, p. 18.

La mayoria de la doctrina considera aplicable este privilegio en los supuestos de pro-
nostico fatal y grave. Romeo Casabona, C. M., “El consentimiento inform@dphota
28, p. 95.

%8 En este sentido, se pronuncia la sentencia del Tribunal Supremo de 24 de mayo de
1995 (a Ley 1995-3, 554): “...en cuanto que, deontoldgica y legalmente, todo facultati-
vo de la medicina, especialmente si es cirujano, debe saber la obligacion que tiene de
informar de manera cumplida al enfermo acerca de los posibles efectos y consecuencias
de cualquier intervencién quirdrgica y de obtener su consentimiento al efecto, a excep-
cion de presentarse un supuesto de urgencia que haga peligrar la vida del paciente o
pudiera causarle graves lesiones de caracter inmediato”.

% Manrique de Lara Morales, J., “El deber de informacion y la responsabilidad civil
médica”,op. cit, nota 27, p. 1593; Carrasco GémResponsabilidad médica y psiquia-
trica, Madrid, 1998, p. 83.
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5. Titular de la informacién sanitaria

El paciente es, segun el articulo 5.1, primer inciso, el titular del derecho
a la informacién. Aun en caso de incapacidad, y en la medida adecuada a
sus posibilidades de comprension, debera ser informado el enfermo (ar-
ticulo 5.2)%° Ademas, el segundo inciso del apartado 1o. sefiala que “tam-
bién seran informadas las personas vinculadas a él por razones familiares o
de hecho, en la medida en que el paciente lo permita de manera expresa
o tacita”®* La distincién que se hace en este precepto entre el titular de la
informacién y los posibles destinatarios de la misma es una previsién que
no estaba contenida en el articulo 10.5, LGS, que establecia expresamente
como titulares de la informacion tanto al paciente como sus familiares o
allegados. La expresion en la “medida en que el paciente lo permita” con-
tenida en el citado precepto puede interpretarse referida tanto a las perso-
nas destinatarias como el contenido de informacion a proporéioNar.
olvidemos que la informacion médica afecta a la intimidad del sujeto y
so6lo éste puede dar acceso a la misma.

¢ Todo paciente menor de edad que aparezca al médico como maduro debe recibir la
informacion sobre diagndstico, pronéstico y posibilidades de tratamiento. Asi viene reco-
nocido en el articulo 13 de la Convencion de los Derechos del Nifio adoptada por la
Asamblea de las Naciones Unidas el 20 de noviembre de 1989 (Instrumento de Ratifica-
cion por Espafia, el 30 de noviembre de 1990); y el articulo 5 de la Ley Orgéanica 1/1996,
de 15 de enero, de Proteccion Juridica del Menor.

62 A nivel doctrinal, se ha propuesto que “una autorizacion tacita puede desprenderse
del hecho de acompafiar al paciente en su ingreso al centro sanitario, aunque debera
atenderse a las circunstancias del caso. A titulo de ejemplo, podria pensarse en aquel
supuesto en que de la autorizacion tacita del paciente se desprende de una actitud inequi-
voca de permanecer siempre en comparfiia de tercera persona durante la visita o entrevista
clinica”. Abel Lluch, X., “El derecho de informacién..dp. cit, nota 43, p. 4.

En contra de la autorizacion tacita se presentd por el Grupo Parlamentario Popular una
enmienda, la nim. 67, durante la tramitacion parlamentaria de la Proposicién de ley en el
Congreso de los Diputados que pretendia su supresion y se justificaba porque el articu-
lo 6.3 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Carac-
ter Personal, prohibe la cesion de los datos de salud a terceras personas salvo el consenti-
miento expreso del afectado. A esto se afiadia, ademas, que la exigencia contenida en la
Ley 15/1999 era de caracter organico y en consecuencia, incompatible con la contenida
en la Proposicion de 1eBOCG Congreso de los Diputados. VII Legislatura, Serie B,
Proposicion de ley, 27 de abril de 2001, ndm. 134-1, p. 53.

62 Sin embargo, el articulo 7.1 de la Ley Valenciana 1/2003, de 28 de enero, lo refiere
sélo al contenido.
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Por otra parte, el paciente como titular del derecho a la informacién
sanitaria, tiene derecho asimismo a que se respete su vaigntexser
informado(derecho a no saber como se conoce modernamente, articu-
lo 4.1)82 sin perjuicio de que pueda designar a otra persona a quien facili-
tar la informacién sanitaria conforme dispone el articulo 5.1, segundo inciso.
Para que tenga operatividad la renuncia es preciso que el sujeto haya mani-
festado, previamente, su voluntad al respecto, y que la misma tenga lugar
dentro de los limites y con las formalidades que la ley sefiala. Asi, se-
gun dispone claramente el articulo 9.1, segundo inciso, la renuncia a no
saber debe ser expresa y constar documentalmente (por €$desta.
renuncia a no ser informado no exime al paciente de la obligacion de pres-
tar el consentimiento para ser sometido a cualquier intervenciéon médica,
consentimiento que, en este caso, seria un consentimiento no informado.

Ahora bien, este derecho a no saber no es absoluto, sino que se encuen-
tra limitado, tal como indica el articulo 9.1 en su primer inciso “por el
interés en la salud del propio paciente, de terceros, de la colectividad y por
las exigencias terapéuticas del caso”. Tales limitaciones determinan con
claridad que el médico en estos supuestos debe informar. Tratandose del
interés en la salud del paciente, porque el médico crea que la informacion
a proporcionar sea de tal importancia que debe ser conocida por el pacien-
te; si se trata de interés de terceros, razones de ética profesional y de pre-
vencidén de riesgos para la salud de esas terceras personas permiten defender
la posibilidad de que el médico revele la informacién al tercero interesado,
aungue no queda claro, si también debera hacerlo al paciente, Unico titular
del derecho a la informaciéh;si se trata de interés de la colectividad,

% En igual sentido, el articulo 2.1 de la ley 21/2000 de Catalufia; y el articulo 8.1 de la
Ley 6/2002, de 15 de abril de Aragon.

Puede producirse en relacién con enfermedades graves e incurables presintomaticas
(de origen genético) o infecto-contagiosas (por ejemplo, portador de anticuerpos de VIH).
Cavoukian, A., “La confidencialidad en la genética: la necesidad del derecho a la intimi-
dad y el derecho a ‘no saberRevista de Derecho y Genoma Humamam. 2, 1995, pp.
53y ss.

% El reconocimiento legal de esta posibilidad lo encontramos ya en el articulo 10.2 del
Convenio de Oviedo donde se afirma expresamente que hay que respetar la voluntad de una
persona a no ser informada, debiendo quedar este extremo debidamente documentado.

% Indican Seuba Torreblanca y Ramos Gonzélez, S., que afirmar que “el profesional
sanitario tiene derecho a informar al tercero en estos casos supone: 1) ampliar el ambito
de los titulares del derecho a recibir informacion en contra de lo dispuesto en el Buticulo
LDP; 2) limita el derecho a la intimidad del paciente definido en el articulo 7 de la LDP
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fundamentandose sobre la base del articulo 26, CDHB, sefiala Romeo
Malande, “se faculta al Estado a restringir por ley el ejercicio de los dere-
chos 'y las disposiciones de proteccién contenidas en el Convenio (por tan-
to, y en combinacién con el segundo apartado de este mismo precepto, los
derechos reconocidos en el articulo 10.2, CDHB y, en consecuencia en su
homologo articulo 4.1, LDP), cuando se trate de la proteccion de la salud
publica o la proteccion de los derechos vy libertades de las qmrsis
nas”? y, finalmente, tratindose de exigencias terapéuticas del caso, son
aquéllas determinadas por el médico, pues, en Ultima instancia, es en manos
de él, en quien queda la operatividad real de la renuncia del paciente.

Por ultimo, mencionar que el legislador estatal prevé dos supuestos en
gue terceras personas son destinatarias de la informéti€arilad deri-
vadg: 1) si el paciente es una persona incapacitada, ademas de informarle
a éste de forma adecuada a sus posibilidades de comprensién, también
debera ser informado su representante legal (articuld’52)si el pa-
ciente, segun el criterio del médico que le asiste carece de capacidad para
entender la informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la informa-

como el derecho que tiene toda persona a que se respete el caracter confidencial de los
datos referentes a su salud y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacién
amparada por la ley; 3) desproteger al médico frente a una posible accién de responsabi-
lidad civil extracontractual por parte del paciente”. Seuba Torreblanca, J. C., y Ramos
Gonzélez, S.gp. cit, nota 13, p. 6.

El articulo 2.2 de la Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo opta por reconocer junto con el
derecho del paciente a que se respete su voluntad explicita a no ser informado, el derecho
a que no se transmita informacién de su estado de salud o enfermedad a las personas a él
vinculadas por razones familiares o de hecho, ni a terceras personas. En efecto esta ley no
contempla ningln supuesto en que se limite la voluntad del paciente a no ser informado.
Tampoco lo hace la Ley Gallega 3/2001, de 28 de mayo, en su articulo 11d). Véase tam-
bién el articulo 11.1 h) 4) de la ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura.

El articulo 3.1 d) del Cédigo de Deontologia del Colegio de Médicos de Barcelona de
1997 reconoce la posibilidad que en estos casos quien reciba la informacién no sea el
propio paciente“el médico podra revelar el secreto con discrecion, exclusivamente a
quien tenga que hacerlo, en sus justos y necesarios limites, en los siguientes casos y en
ninguno mas: d) si con el silencio se presumiera un muy probable perjuicio para el pacien-
te, para otras personas o un peligro colectivo (declaracion de enfermedades contagiosas,
algunas enfermedades mentales, estado de salud de las personas a carge pgedh-“
ca’, etcétera)”.

% Romeo Malanda, S., Un nuevo marco juridico-sanitarioofl) cit, nota 53, p. 2.

7 De igual forma, el articulo 3.2 de la Ley 21/2000 de Catalufia; articulo 9.2, Ley 6/
2002 de 15 de abril de Aragon; y, articulo 3.2, Ley 11/2002, de 6 de mayo de Navarra.
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cién debera ponerse en conocimiento de las personas vinculadas a €l por
razones familiares o de hecho (articulo 53).

6. Derecho a la informacién epidemioldgica

Todo paciente, ademas de tener derecho a conocer los datos relativos a
su salud, también lo tiene respecto a los problemas sanitarios de la colecti-
vidad cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para la salud
individual. Es lo que se conoce como derecho a la informacion epidemio-
I6gica reconocido en el articulo 6, el cual explicita ademas que esta infor-
macion habra de difundirse en términos verdaderos, comprensibles y
adecuados para la proteccién de la salud, de acuerdo con lo establecido por
la ley®®

7. Derecho a la informacion sobre el sistema de la salud

La nueva ley contiene una obligacién de informacion de caracter admi-
nistrativo, que sale, por tanto, del circulo obligacional que une al médico y
al enfermo, y cuyo destinatario son los pacientes como usuarios. Asi, dis-
tingue entre pacientes y usuarios, definiendo a ambos en su articulo 3, asi
entiende por el primero la persona que requiere asistencia sanitaria y esta
sometida a cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperacion
de su salud. Mientras que el usuario es simplemente la persona que, sin estar
en tratamiento, utiliza los servicios sanitarios de educacion y promocién de
la salud, de prevencion de enfermedades y de informacion sanitaria.

% De igual forma, el articulo 3.3 de la ley 21/2000 de Catalufia; articulo 9.3, Ley 6/
2002, de Aragon; articulo 6 a) Ley 3/2001, de Galicia; y, articulo 3.3, Ley 11/2002 de
Navarra.

% Indican Sanchez Caro, J., y Abellan, F., que “la nueva ley da un paso de gigante con
respecto a la Ley General de Sanidad, que sélo contemplaba la informacion asistencial de
forma individual y en el ambito de la informacion clinica”. Sanchez Caro, J., y Abellan,
F., Derechos y deberes de los pacientits, nota 41, p. 25.

En igual sentido que el articulo 6, LDP, el articulo 4 de la Ley 21/2000 de Catalufia;
articulo 10 de la Ley 6/2002, de 15 de abril de Aragoén; y el articulo 4 de la Ley 11/2002,
de 6 de mayo de Navarra.

Por su parte, la nueva Ley 16/2003, de 28 de mayo de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de SaludBOE, nim. 128, 29 de mayo de 2003, pp. 20567-20588), sefiala en su
articulo 11, apartado 20., después de definir en el 10. lo que son las prestaciones de salud
publica, que comprenderan en este &mbito las siguientes actuaciones: “a) La informacion
y vigilancia epidemiolégica”.
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Pues bien, tanto los pacientes como los usuarios del Sistema Nacional de
Salud tienen derecho a recibir informacién sobre los servicios y unidades
asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos de acceso a ellos,
debiendo existir para ello en los centros y servicios sanitarios una guia o
carta de los servicios en la que se especifiquen los siguientes extremos: los
derechos y obligaciones de los usuarios; las prestaciones disponibles;
las caracteristicas asistenciales del centro o del servicio; y, las dotaciones
de su personal, instalaciones y medios técnicos (articulo 12.1y 2/1.DP).

Finalmente, en el articulo 13 de la citada ley se reconoce, asimismo, a
los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto en la aten-
cion primaria como en la especializada, el derecho a la informacién previa
correspondiente para elegir médico, e igualmente centro, siempre con arre-
glo a los términos y condiciones que establezcan los servicios de salud
competente&t

[1l. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El principio general, al que la ley le dedica el capitulo IV, que inspira
la totalidad de la misma y, que, en consecuencia, debe presidir cualquier
actuacion médica es el respeto a la autonomia del paciente, que consiste
en reconocer validez y eficacia juridica a las decisiones que libre, re-
flexionada y voluntariamente toma el paciente sobre los tratamientos sa-
nitarios que le van a llevar a permitir o rechazar éstos. Y en este sentido,
se debe tener presente que las decisiones que se toman en ejercicio de la
autonomia privada deben ser respetadas por los profesionales sanitarios
(articulo 2.6, LDP).

° Se facilitara, ademas, a todos los usuarios informacion sobre guias de participacion,

y sobre sugerencias y reclamaciones. Y, cada servicio de salud regulara, asimismo, los
procedimientos y los sistemas para garantizar el efectivo cumplimiento de las previsiones
contenidas en este articulo (articulo 1i2.#iney 3).

Por su parte, la nueva ley 16/2003, de 28 de mayo de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud, sefiala en su articulo 26.1 que: “1. Los servicios de salud informaran a
los ciudadanos de sus derechos y deberes, de las prestaciones y de la cartera de servicios
del Sistema Nacional de Salud, de los requisitos necesarios para el acceso a éstos y de los
restantes derechos recogidos en la ley basica reguladora de la autonomia del paciente y de
los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, asi como
de los derechos y obligaciones establecidos en las correspondientes normas autonémicas,
en su caso”. Y, asimismo, dedica el capitulo V, articulos 53 a 56, a definir y fijar las bases
de lo que constituye el sistema de informacién sanitaria del Sistema Nacional de Salud.
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El paciente puede ejercer su autonomia en diferentes momentos. Por un
lado, el paciente puede, cuando decide entre las diferentes opciones clini-
cas disponibles, aceptar o rechazar tratamientos y esta decision solo la
podra tomar si previamente ha sido informado por el médico. Debemos
recordar en este punto que el médico “ayudara a tomar decisiones de acuerdo
con la propia y libre voluntad” (articulo 4.2, LDP). Por otro lado, el pa-
ciente puede, mientras disponga de capacidad para hacerlo, otorgar un do-
cumento de instrucciones previas mediante el cual anticipe su voluntad
para el caso que en un futuro no se encuentre en condiciones de expresarla.

En nuestro andlisis nos vamos a ocupar tanto del consentimiento infor-
mado, como de la importante novedad que representan las instrucciones
previas, que junto a figuras comaodatotutela representan una forma de
asegurar el futuro para aquellas personas que como consecuencia de una
enfermedad (demencia seradlzheime), le impide tomar decisiones que
afectan tanto a su esfera personal como patrimonial.

Considera la mayoria de la doctrina, igual que ocurria con el derecho a
la informacién, al consentimiento informado como un presupuesto y ele-
mento integrante de laex artis’? lo que debe ser objeto de matizacién en
los mismos términos expuestos en lineas precedentes para la informacion,
y a las cuales nos remitimos. Igualmente, se ha llegado a afirmar su natura-
leza de derecho fundamental.

El deber de informacidn, que integra, tal como hemos manifestado en
lineas precedentes, una de las obligaciones asumidas por los facultativos
en el ejercicio de su profesidon médica, se constituye en un requisito pre-
vio al consentimiento, salvo que se haya excluido expresamente por el
paciente, para que éste pueda otorgar su aceptacién al acto médico de

" La Ley 10/2001, de 28 de junio de Salud de Extremadura, en el articulo 11.1 ¢) y d)
reproduce los siguientes derechos de los pacientes, y cuya obligacion recae en la adminis-
tracién sanitaria correspondiente: “c) A la informacién sobre los servicios sanitarios a que
pueden acceder y sobre los requisitos necesarios para su uso. d) A disponer de informa-
cion sobre el costo econdémico de las prestaciones y servicios recibidos”.

2 Galan Cortés, J. C., e Hinojal Fonseca, R., “Valoracién juridica de los protocolos
médicos”,Revista General del Derechafio LIl, nims. 622-623, julio-agosto de 1996,
p. 8179.

3 Gracia Guillén, “Ocho tesis sobre consentimiento informagie’ cit, nota 21, p.
116; las sentencias del Tribunal Supremo de 12 de enero deRRDRQQ1, B y de 11 de
mayo de 2001RJ 2001, 6197 En contra de esta calificacion, Parra Lucan, Ma. A., “La
capacidad del paciente para prestar valido consentimiento informado. El confuso panora-
ma legislativo espafiol”, Aranzadi Civil, nim. 2, mayo de 2003, p. 18.
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una forma valida y eficaz; aquella ha de ser adecuada y comprensible, de
modo que el consentimiento no quede viciado por una incompleta o
sesgada informaciofi.

Se puede afirmar que entre los derechos del paciente, se encuentran los
relativos a la informacién y consentimiento, ambos, intimamente ligados,
en lo que se conoce como consentimiento infornfadoge aunque tiene
su origen en el mundo anglosajérse ha incorporado a nuestro derecho
positivo en fechas recientes, fruto de la consagracion legal del principio de

"4 Manrique de Lara Morales, J., “El deber de informacion y la responsabilidad civil
médica”, op. cit, p. 1591; Fraga Mandian, A., Lamas Meilan, M., “El consentimiento
informado”, op. cit, nota 27, p. 16.

s La sentencia de 23 de abril de 1992 (ey, 1992-3, 678) conecta el deber de
informacioén con la necesidad del consentimiento del paciente, exigiendo que esta Ultima
haya de prestarse tras recibir una informacion objetiva, veraz, completa y asequible, y se
pronuncia en los siguientes términos: “El motivo ha de desestimarse, al fundarse en una
inexistencia de culpa que esta en contradiccion con la apreciacion de la Sala de Apela-
cion, que este Tribunal comparte; la operacién a la que fue sometida la menor Ménica no
era ineludible y necesaria, siendo posible otros tratamientos alternativos, evitdndose el
alto riesgo de la intervencién quirdrgica que se le practico; que no se le advirtié a la madre
de Monica de los riesgos de la operacion ni de las otras alternativas, para que ella decidie-
ra. Estas son las actividades y omisiones culposas, que llevan a la Sala de Apelacion a
sostener fundamentalmente que los demandados asumieron los riesgos por si solos, en
lugar de la paciente o de la persona llamada a prestar su consentimiento tras una informa-
cion objetiva, veraz, completa y asequible”. En este mismo sentido, la sentencia del mis-
mo Tribunal de 31 de julio de 19964 Ley, 1996, 8974) se pronuncia sobre el consenti-
miento del paciente previo al acto médico, que deberé ser otorgado por aquél tras recibir
la informacion precisa, especialmente sobre los riesgos de la intervencion en el supuesto
de operaciones quirargicas: “A esta clara imputabilidad hay que afadir el incumpli-
miento de un deber médico fundamental, que figura en todos los cddigos deontoldgicos,
y que especialmente en el presente caso, debid ser tenido en cuenta. Si se trataba de una
operacion considerada como de alto riesgo, cuyos resultados negativos se producian, aun-
que fueron en escasa proporcion, resultaba indispensable explicar a la enferma en qué
consistia ese riesgo, y obtener previamente su autorizacién; consentimiento que debi6 cons-
tar de una forma explicita, clara y concluyente”.

®Los casosohr vs. Williamg1905);Pratt vs. Davi{1906);Rolater vs. Straiif1913);

y, sobre todoSchloendorff vs. Society of New York Hospite®14) seran los primeros en

poner de manifiesto el derecho de los pacientes a ser consultados respecto a lo que va a
hacerse con ellos. En la sentencia de este Ultimo caso, el juez Cardozo incluy6 una frase
que lo haria famoso y se repetiria hasta la saciedad como principal argumento ético-
juridico de lo que se conocera méas adelante como consentimiento infoehacacipio

de autonomia o autodeterminaciéiffodo ser humano de edad adulta y juicio sano tiene
derecho a determinar lo que debe hacerse con su propio cuerpo; y un cirujano que realiza
una intervencién sin el consentimiento de su paciente comete una agassiul}(por

lo que se le puede reclamar legalmente dafios”.
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autonomia o derecho de autodeterminacion del individuo. El paciente ha-
bra de estar previa y oportunamente informado para consentir el concreto
acto médico.

El articulo 3 de la ley define el consentimiento informado como “la
conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en
el pleno uso de sus facultades después de recibir la informacién adecuada,
para que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud”.

Los requisitos de libertad y voluntariedad son reiterados por el articu-
lo 8.1, el cual, ademds, hace una remisién al articulo 4 relativo al requisito
de la informacién previa al consentimiento. Un consentimiento libre de
cualquier vicio que lo invalide, y voluntario en cuanto haya valorado las
opciones propias de cada caso. En este sentido, se ha sefialado que la tras-
cendencia de tal consentimiento informado implica que el mismo se con-
vierta en dispositivo para la efectividad de un principio esencial, que supone
gue el paciente sea capaz de decidir acerca de su propio destino, como
concierne a su excepcional grandeza, y que esta informacion sea lo sufi-
cientemente fidedigna y genuina como para estar a la altura de la relevan-
cia de unas decisiones concernientes a la vida, a la integridad corporal o0 a
la salud fisica o psiquica.

El consentimiento se expresara en foxmebal (articulo 8.2), salvo en
los casos de intervencion quirargica, procedimientos diagnésticos y tera-
péuticos invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que supo-
nen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa
sobre la salud del paciente, que sera prestado por €8dilwiértase que,

" Ruiz Vadillo, La responsabilidad y el deber de informacion ante los tribunales
Madrid, 1996, p. 1.

8 Se exige, en todo caso, que el consentimiento consesgdoen: la Ley 30/1979,
de 27 de octubre, sobre extraccion y trasplante de 6rganos, en su articulo 4, apartado c, se
exige que el donante otorgue su consentimiento de forma expresa, libre y consciente,
debiendo manifestarlo p@scritg ante la autoridad publica que reglamentariamente
se determine, tras las explicaciones del médico que ha de efectuar la extraccion. Por su
parte, el articulo 6 del citado texto legal determina que el receptor sea informado de que
se han efectuado en los casos precisos, los necesarios estudios inmunolégicos de
histocompatibilidad u otros que sean procedentes, siendo necesario que el receptor expre-
se porescritosu consentimiento para la realizacion del trasplante.

El Real Decreto del Ministerio de la Presidencia, nim. 2070/1999, de 30 de diciembre,
por el que se regulan las actividades de obtencion y utilizacion clinica de érganos huma-
nos y la coordinacion territorial en materia de donacion y trasplante de drganos y tejidos,
dispone en el apartado 1 del articulo 15 que “el trasplante de 6rganos humanos sélo se
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dada la generalidad de la redaccion del precepto, en la practica, se convierte
la formalidad escrita como la méas conitien definitiva, el consentimiento
bastara que se manifieste verbalmente cuando se trate de intervenciones

podra efectuar en centros autorizados para ello, con el consentimiento grsefitgdel
receptor o sus representantes legales”.

El Real Decreto del Ministerio de Sanidad y Consumo, nam. 411/1996, de lo. de
marzo, que regula las actividades relativas a la utilizacioén de tejidos humanos, establece
en su articulo 7.1 la necesidad del consentimiento previo e informado del donante vivo,
que debera formalizarse pescritoy ser firmado por el donante y por el médico que haya
de realizar la obtencion.

La Ley 42/1988, de 28 de diciembre, sobre donacion y utilizacion de embriones y
fetos humanos o de sus células, tejidos u 6rganos, requiere en su articulo 2 que los donan-
tes otorguen su consentimiento previo, libre, expresa, conscienteegquitotras haber
recibido la informacion adecuada.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre del Medicamento, al tratar en el Titulo Ill, de los
ensayos clinicos, establece en el articulo 60, apartado 4, que debera disponer del consen-
timiento libremente expresado, preferiblementegseritoo, en su defecto, ante testigos,
de la persona en la que haya de realizarse el ensayo.

Y, el Real Decreto 561/1993, de 19 de abril, por el que se regulan los requisitos para la
realizacion de ensayos clinicos, sefiala en su articulo 12.4 que el sujeto expresara el con-
sentimiento preferiblemente pescritq o, en su defecto, de forma oral ante testigos.

" En igual sentido, se pronuncia la normativa autonémica: el articulo 6.1 de la Ley
21/2000 de Catalufia, si bien, afiade en su parrafo 20. algunas precisiones sobre el docu-
mento en el que el consentimiento debe reflejarse, en caso de que éste deba adoptar la
forma escrita “El documento de consentimiento ha de ser especifico para cada supuesto,
sin perjuicio que se puedan adjuntar hojas y otros medios informativos de caracter gene-
ral. Ha de contener informacion suficiente sobre el procedimiento de que se trata y sobre
sus riesgos”. Por otra parte, el articulo 12.1, Ley 6/2002, de 15 de abril de Aragon es
idéntico al 8.2 de la ley estatal y al 6.1 de la Ley Catalana: también afade el legislador
aragonés un parrafo 2 al articulo 12 cuyo contenido reproduce el transcrito articulo 6.2 de
la Ley Catalana. Igualmente, que los anteriores citados se expresa el articulo 7.1y 2 de la
Ley 11/2002 de Navarra; y el articulo 12.1, Ley 5/2003, llles Balears. Sin embargo,
la Ley Gallega 3/2001 exige la forma escrita con caréacter definitorio y consustancial al
consentimiento informado, en el articulo 4. También establece en el articulo 10.1 el con-
tenido minimo del documento-formulario, en el que, ademas de constar documentalmente
la informacion precisa y previa a la emision del mismo (por lo que, al igual que ocurriria
en las demas comunidades, el derecho-deber de informacién también debe manifestarse
por escrito), debe figurar: “Identificacion del centro; identificacion del procedimiento;
identificacion del paciente; representante legal, familiar o allegado que presta consenti-
miento; identificacion del médico que informa; consentimiento del paciente o del familiar
allegado o representante legal que autoriza; declaracion del paciente de que conoce que el
consentimiento puede ser revocado en cualquier momento sin expresar la causa de la
revocacion; lugar y fecha; firmas del médico, paciente, familiar, allegado o representante
legal”. Por ultimo, el parrafo 2 del articulo 7 dice que en el documento debe constar,
también, que se entrega una copia a la persona destinataria de la informacién, asi como
que comprende la informacién facilitada.
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médicas leves, de poca entidad; ahora bien, cuando venga referido a actua-
ciones médicas de cierta entidad y gravedad, éste debera constar por escri-
t0.8% Ademas, la nueva ley, dejando libertad al médico para decidir, le
recomienda en su articulo 10.2 la constancia escrita del consentimiento del
paciente cuanto mas dudoso sea el resultado de la intervencion a realizar.

Esta exigencia de la oralidad, que constituye la regla general, vuelve a
estar presente, como con el derecho a la informacion, en el momento de
prestar el consentimiento por parte del paciente. Se supera asi la redaccion
del articulo 10.6, LGS, que exigia para todas las actuaciones médicas el
consentimiento escrito del usuario, obligacién totalmente inviable en la
practica como asi ponia de manifiesto la docffina.

Ahora bien, pese a constituir principio general, la necesidad de consen-
timiento previo del paciente en todas las actuaciones médicas, la nueva
LDP, como ya establecia la LGS y de una forma mas clara, prevé una serie
de supuestos en donde no es necesaria la obtencion del consentimiento, en
concreto en el articulo 9.2 sefiala: existencia de riesgo para la salud publica
a causa de razones sanitarias establecidas por la ley o riesgo inmediato
grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo, cuando no sea posi-
ble conseguir su autorizacion.

Por otra parte, aun partiendo de la base que el acto de prestacion del
consentimiento es un acto personal del sujeto afectado, pues el paciente es
el titular del mismd? también de forma excepcional, puede ser suplido su

8 Cervilla Garzén, Ma. D., “Comentario a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y derechos y obligaciones en materia de informa-
cion y documentacion clinicaActualidad Civil nim. 12, semana del 17 al 23 de marzo
de 2003, p. 5.

8 Romeo Casabona, C. M., “El consentimiento informadoop?”,cit, nota 28, p. 99;

Romeo Malanda, S., Un nuevo marco juridico-sanitario..ofl) cit, nota 53, p. 2.

Ademas, esta exigencia de que el consentimiento se realizase por escrito, hizo que
proliferasen determinados modelospietocoloselaborados por sociedades cientificas y
por comités asistenciales hospitalarios, para situaciones estandar. Fue bien acogida su
confeccién entre la clase médica y considerada de utilidad como orientacién ante las
situaciones descritas en esos protocolos. No obstante, pese a la generalidad de sus térmi-
nos, la propia practica diaria exige su adaptacion e individualizacion al paciente concreto
al que estan destinados (aunque se lleve a cabo por medio de Anexos al protocolo corres-
pondiente); y, asimismo, la exclusion de cualquier clausula exonerativa de responsabili-
dad del médico, por ser ésta abusiva. Sobre esta materia, Galan Cortés, J., e Hinojal Fonseca,
R., “Valoracion juridica de los protocolos médicas), cit, nota 72, pp. 8171-8182.

8 |a sentencia (Sala 1a.) del Tribunal Supremo de 24 de mayo de R999Y5,

4262. Ponente. Alfonso Barcla Trillo-Figueroa, ha sefialado, con ocasién de la ligadura
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consentimiento en los casos en los que el sujeto se encuentra imposibilita-
do legal o fisicamente para ello. Asi, el articulo 9.3, en consonancia con el
articulo 6, CDHB, regula uno de los aspectos mas importantes en la prac-
tica habitual: la prestacién del consentimigmorepresentacioncuando

el paciente esta incapacitado para consentir, o se trata de menores’tle edad.

El objetodel consentimiento vendra dado —teniendo presente lo mani-
festado con relacion al contenido minimo de toda informacién recogido en
el articulo 4.1y con relacion al consentimiento escrito, ademas, lo previsto
en el articulo 10.1—, por la actuacion médico-quirirgica ajustadiexa la
artis ad hog ya se trate de intervencion o de simple tratamiento, con los
riesgos que le son inherentes, sin comprender el resultado, puesto que, es
aleatorio y depende de multiples factores tanto endégenos como exdégenos,
gue resultan ajenos al actuar del facultativo, pero que pueden influir en que
no se logre el fin perseguid® El consentimiento del paciente determina
asi el campo de actuacion dentro del cual puede licitamente desenvolverse
la actuacién médica y se extiende Unicamente a lo relatado en la informa-
cion proporcionada por el facultativo.

Finalmente, se sigue manteniendo el margen de libertad que corresponde
al paciente en la toma de decisiones: tanto la capacidad de éste, recogida en
el articulo 10.9, LGS y ahora en el articulo 21, LDP, de negarse a la interven-
cién, de rechazo a la misma, en cuyo caso debera firmar el alta votfintaria

de trompas efectuada en el curso de una cesarea, sin la oportuna autorizacién de la intere-
sada, que “el consentimiento es de indole personal y no puede ser suplido por el prestado
por un familiar intimo, ni siquiera el conyuge del interesado, a no ser que concurran
ciertas circunstancias (urgencia o incapacidad)”.

8 Con la referencia en este articulo 9.3 a los representantes legales, o en su defecto, las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho, se supera la formula confusa
de la LGS de “allegados” o “personas allegadas”.

8 Fraga Mandian, A., y Lamas Meilan, M., “El consentimiento informadp? cit,
nota 23, p. 67.

Afiade, ademas, Romeo Casabona que el objeto del consentimiento debe abarcar tam-
bién todas las medidas complementarias 0 accesorias vinculadas al tratamierimtes-a la
vencion, asi como la ampliaciéon de ésta que puede presentarse durante el curso de la
misma, que haya previsto el médico y sobre cuya posibilidad haya suministrado la corres-
pondiente informacion previa. En caso contrario, el consentimiento no cubre esta amplia-
cion y el médico debe abstenerse de realizarla y esperar a obtener un nuevo consentimien-
to. Romeo Casabona, C. M., “El consentimiento informado en la relacién entre médico y
paciente”,op. cit, nota 28, p. 97.

% Si no la firmara, sefiala, asimismo, el apartado 1 del citado articulo 21, la direccién
del centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podra disponer el alta forzosa en
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y constar tal negativa por escrito tal como prescribe el artkdté

como la facultad de revocar el consentimiento en cualquier momento (ar-
ticulo 8.5, LDPY’ sin que sea preciso para ello que el enfermo justifique
de forma alguna su decision. No obstante, la ley exige que tal revocaciéon debe
constar por escrit¥, lo que no tiene mucho sentido en aquellos casos en
gue la informacion y el consentimiento se expresaron oralrffente.

1. Excepciones al principio de consentimiento informado

En el articulo 9, LDP, se hace referencia, por una parte, a supuestos en
los que se exime al médico de la obligacion de recabar el consentimiento
del paciente, como son los de riesgo para la salud publica y urgencia vital
(apartado 20.); y por otra, se recoge aquellos otros casos en los que, aun
siendo necesario el consentimiento, éste no provendra de la persona que se
somete a la intervencién médica de que se trata, sino de una tercera perso-
na (apartados 30., 40. y 50.). Se trata de lo que el legislador ha llamado

las condiciones reguladas por la ley. Afiade en su apartado 2 que la no aceptacion del
tratamiento no conllevara el alta forzosa “cuando existan tratamientos alternativos, aun-
que tengan caracter paliativo, siempre que los preste el centro sanitario y el paciente
acepte recibirlos”.

% Todo ello se entiende sin perjuicio de las situaciones excepcionales derivadas por
ejemplo de huelgas de hambre por parte de internos penitenciarios. Pues, el articulo 3.4
de la Ley Orgéanica 1/1979, de 26 de septiembre, General Penitenciaria exige que la admi-
nistracién vele por la vida, integridad y salud de los internos. Lo que determina que, pese
a la negativa de los internos a recibir tratamiento, la autoridad, amparada en el citado
precepto, puede imponer por medios coercitivos, aunque necesarios, dicho tratamiento.
Esto ha dado lugar a dos sentencias del Tribunal Constitucional de 120/1990, de 27 de
junio y 137/1990, de 19 de julio, relacionados con las huelgas de hambre seguidas por los
reclusos pertenecientes a la banda terrorista Grapo contra las medidas de dispersion acor-
dadas por las autoridades penitenciarias, donde se deniega el amparo solicitado y se con-
sidera constitucional la asistencia médica por medios coercitivos, es decir, sin necesidad
de obtener el previo consentimiento de los reclusos, ante la situacion de peligro de muerte
en que se encontraban.

87 Este precepto no tiene equivalencia en la LGS, pero si en el CDHB, en concreto en
su articulo 5.111.

% |a normativa autonémica prescinde del requisito de la constancia documental para
la revocacion: asi, los articulos 6.4 de la Ley 21/2000 de Catalufia; 12.4 de la Ley 6/2002
de Aragon; y, 7.1 de la Ley 11/2002 de Navarra.

8 Sefiala Romeo Malanda: “cuestion distinta es que si tenga que quedar registrada por
escrito el alta voluntaria derivada de dicha negativa en los casos que proceda”. Romeo
Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanitario... (Bp. cit, nota 53, p. 3.
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“consentimiento por representaci¢mcluyendo en el apartado 30. a las
personas incapaces de hecho, a las incapacitadas legalmente y a los meno-
res de edad sin suficiente capacidad de juicio, pues, en este Ultimo caso, el
legislador tiene presente y hace también una previsién al respecto, como
es la relativa al caso de los menores maduros.

Vamos a profundizar solamente en los casoscdasentimiento por
representaciohpor la especial relevancia que poseen, aunque hemos de
decir, se ha perdido en esta materia la oportunidad de regular el régimen
juridico del consentimiento de los menores de edad y los incapacitados
legalmente en el campo sanitafioAhora bien, ello no impide que haga-
mos algunas precisiones breves en torno a los otros supuestos citados en el
apartado 2. Asi, con relacién a ta@sgos para la salud publicacausa de
razones sanitariagstablecidas en la leffetra a del citado apartado), la
preservacion y proteccion de la misma frente a los riesgos que puedan
derivarse de la extension incontrolada de alguna enfermedad transmisible
al ser humano con relativa facilidad, exige imponer ciertas medidas res-
trictivas no sélo para la autonomia de decision de los ciudadanos poten-
cialmente transmisores de una enfermedad, sino, incluso, para la libertad
ambulatoria de los mismos, o de determinados sectores sociales, o, incluso
del conjunto de la ciudadarffaSupone, en el sentido expuesto, la admi-

% Romeo Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanitario... @, cit, nota 53,
p. 4.

1 Romeo Casabona, “El consentimiento informado en la relacién entre médico y el
paciente”,op. cit, nota 28, p. 103.

Actualmente, hemos asistido a un caso de epidemia mundial conocida como la “neu-
monia asiatica”, donde se exige la adopciéon de medidas que asegurasen la proteccion de
la salud de la totalidad de la poblacion.

2 Jean Michaud en el punto 150 del Informe Explicativo del Convenio de Oviedo
sefiala como ejemplo tipico de excepcién por razones de salud publica “el aislamiento
obligatorio, cuando sea necesario, del paciente que sufre una enfermedad infecciosa gra-
ve”. No obstante, ademas del aislamiento, podra acordarse por la autoridad medidas pre-
ventivas (como campafias de vacunacion obligatoria o impedir el acceso a determinados
lugares) o tratamientos obligatorios, incluyendo la monitorizacién y el internamiento tem-
poral, hospitalizacion. Los tratamientos obligatorios en los casos de enfermedades infec-
to-contagiosas suponen una restriccion del articulo 5, CDHB, en aras de la proteccion de
la salud publica, de acuerdo con el articulo 26.1 del mismo Convenio.

Actualmente, hemos asistido a la aplicacion de muchas de estas medidas que asegura-
sen la proteccion de la salud de la totalidad de la poblacién, en el caso de epidemia mun-
dial conocida como la “neumonia asiatica”.

Precisamente, el mencionado articulo 9 en su apartado 2 a, primer inciso, se alude a la
Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en materia sanitaria publica.
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sion de tratamientos obligatorios o coactivos impuestos por la ley, pues se
otorga prioridad a los intereses colectivos frente a los individerales.
Respecto, a los casosuigencia vital el articulo 9.2 b), LDP, faculta
al personal sanitario para intervenir inmediatamente a favor de la salud del
paciente, sin necesidad de contar con el consentimiento del paciente “cuando
exista riesgo inmediato para la integridad fisica o psiquica del enfermo y
no es posible conseguir su autorizaci®&nkos estamos refiriendo a situa-
ciones de inconsciencia, de deficiencia o enfermedad mental profunda del
paciente, donde por su estado no esta capacitado para otorgar su consenti-
miento, ni es posible acudir a los representantes legales o familiares del
paciente o personas vinculadas de hecho a él, y donde, ademas, la propia
urgencia del caso exige la actuaciéon inmediata del faculfatixbora

Con esta ley se trata de dar cobertura normativa necesaria a las intervenciones administra-
tivas destinadas a proteger o restablecer la salud de los ciudadanos antes situaciones ex-
cepcionales o extraordinarias. Se trata de medidas directamente destinadas a la atencion
de la colectividad, por lo que sélo entraran en el ambito de aplicacion de la ley aquellas
enfermedades que puedan repercutir en la salud de otras personas de manera especial-
mente grave (articulos 2 y 3 de la citada ley). Ahora bien, siempre que la medida a adoptar
conlleve un internamiento obligatorio y urgente de alguna persona, deberd comunicarse
tal hecho en el plazo maximo de 24 horas a la autoridad judicial (articuloi®.fna).

9 Este precepto es mas claro que el articulo 10.6, LGS, el cual se expresaba en los
siguientes términos: “Preciso el consentimiento escrito del usuario para la realizacion de
cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos: ¢) Cuando la urgencia no permita
demoras por poderse ocasionar lesiones irreversibles o existir peligro de fallecimiento”.

Por su parte, el articulo 8 CDHB se refiere a este supuesto: “Cuando, debido a una
situacion de urgencia, no pueda obtenerse el consentimiento adecuado, podra procederse
inmediatamente a cualquier intervencion indispensable desde el punto de vista médico a
favor de la salud de la persona afectada”.

Una de las medidas a adoptar en caso de “urgencia” como ocurre en el supuesto ante-
rior de “riesgos para la salud”, es la del internamiento forzoso de alguna persona en un
centro psiquiatrico, que requerira previamente la autorizacion judicial, salvo en caso de
urgencia que se podra obtereposteriorj a esta medida se refiere el articulo 763 de la
Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil, que ha derogado el anterior articulo 211
del Cddigo Civil, y dispone: “El responsable del centro en que se hubiera producido el
internamiento debera dar cuenta de éste al tribunal competente lo antes posible y, en todo
caso, dentro del plazo de veinticuatro horas, a los efectos de que se proceda a la precepti-
va ratificacion de dicha medida, que debera efectuarse en el plazo maximo de setenta y
dos horas desde que el internamiento llegue a conocimiento del tribunal. En los casos de
internamientos urgentes, la competencia para la ratificacién de la medida correspondera
al tribunal del lugar en que radique el centro donde se ha producido el internamiento”.

% Compartimos con Romeo Malanda la posibilidad de incluir también en este grupo
de supuestos de “urgencia vital”, aquelloscdaocimientos inesperaden el curso de
una intervencion quirdrgica, o lo que Romeo Casabona kanmiacion de la interven-
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bien, en la medida que sea posible, debera consultarse a aquéllos. Aunque,
en caso de negativa de los mismos, el médico, si la urgencia del caso lo
permite requeriré la correspondiente autorizacion judicial, y si no fuera posi-
ble por propia naturaleza de la urgencia, al ser ésta vital, debera el médico
amparado en la situacion de necesidad existente, actuar de inmediato.

A. Personas incapaces de hecho

El paciente es quien necesariamente ha de expresar su consentimiento
al tratamiento correspondiente, decision personal que dimana del dere-
cho de autonomia o autodeterminacion del individuo. Por consiguiente, el
paciente o usuario, mayor de edad, con plena capacidad para prestar su
consentimiento le son aplicables todas las reglas relativas al mismo ya
analizadas.

Para que el consentimiento sea valido para el médico es necesario que el
paciente sea capaz de tomar decisiones, que esté en plena posesién de sus
facultades fisicas y psiquicas. Ahora bien, puede darse el caso que no se
halle el paciente en esta situacion por tener bien su capacidad de decisién
disminuida (de forma temporal: minoria de edad; o sobrevenida: incapaz
de hecho), o bien carecer totalmente de ella (incapacidad judicial).

Precisamente, a una de estas situaciones descritas son a las que nos va-
mos a referir en este apartado. A ella alude el articulo 9.3 a), LDP, al hacer
referencia a supuestos de incapacidad transitoria 0 sobrevenida: aquellas
personas que sin estar necesariamente inconscientes ni tratarse de menores

cion, en la que el paciente esta inconsciente a causa de la anestesia general y no puede
demorarse la decision a tomar sobre la nueva medida por la urgencia del caso, debe el
médico actuar; no asi, si se demuestra que aun siendo necesaria aquella, no es urgente,
pues supone una extralimitaciéon del consentimiento otorgado. Romeo Malanda, S., “Un
nuevo marco juridico-sanitario... (1)8p. cit, nota 53, p. 5; Romeo Casabona, C. M., “El
consentimiento informado en las relaciones médico-paciespe’tit, nota 28, p. 106.

Precisamente, en la actualidad, de nuevo, hemos asistido a un caso facilmente encajable
en este supuesto, se trata de la operacion a que fueron sometidas las siamesas iranies,
pues, durante la misma se debieron tomar decisiones, por parte del personal facultativo,
no previstas a su inicio, pero tan decisivas y urgentes para la continuacion de la operacion
que no permitieron la posibilidad de consulta. Al respecto, sefiala el articulo 10.5 del
Cédigo de Etica y Deontologia Médica (1999) que: “Si el enfermo no estuviese en condi-
ciones de dar su consentimiento por ser menor de edad, estar incapacitado o por la urgencia
de la situacion, y resultase imposible obtenerlo de su familiar o representante legal, el
médico debera prestar los cuidados que le dicte su conciencia profesional”.
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0 personas incapacitadas judicialmente, no pueden, por no encontrarse en
plenitud de facultades, prestar validamente el consentimiento. Son los ca-
sos depersonas que hayan sufrido un accidente o sujetos que padecen
una enfermedad que les produce una disminucion de su capacidad inte-
lectiva o personas de edad avanzada cuyo grado de comprension se en-
cuentra afectado por la edad o la misma enfermedad, o en fin, personas
que sufren trastorno mental transitorio. En estos supuestos, el consenti-
miento sera sustituido por el del representante legal (lo que sera dudoso ya
que no esta incapacitado judicialmente), y, a falta del mismo, las personas
vinculadas a él por razones familiares o de hecho. La cuestion surge en
torno a la identificacion y el limite de las personas vinculadas, y el orden de
preferencia entre las mism@as.o que esta claro es que de existir un docu-
mento de instrucciones previas con un representante designado, éste ac-
tuara con preferencia al orden descrito en la norma.

El hecho de que la persona esté incapacitada transitoriamente para to-
mar decisiones y su consentimiento sea sustituido por el de su representan-
te, o por las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho, no
impide que su opinién sea tenida en cué&tzn todo caso, a quien corres-

% Se presentd durante la tramitacion de la Proposicion inicial de ley en el Congreso
una enmienda, la nim. 43, por parte del Grupo Parlamentario Socialista en que se propo-
nia un orden de prelacién al otorgamiento del consentimiento por sustitucién, en concreto
se adicionaba al articulo 7, apartado 2 a, un nuevo parrafo que tendria la siguiente redac-
cién: “Se dara preferencia al conyuge o persona vinculada al enfermo por analoga relacién
de afectividad y, en su defecto, a los familiares de grado mas préximo y dentro del mismo
grado a los de mayor edad”. La enmienda no pros®&G nam. B-134-4, 27 de
septiembre de 2001, p. 45.

En el articulo 6 a, Ley 3/2001, de Galicia, si se establece un orden de preferencia: “En
caso de familiares se dara preferencia al conyuge, en su defecto, a los familiares de grado
mas proximo y dentro del mismo grado a los de mayor edad”.

% En este sentido, se expresa el articulo 6.3 del CDHB: “Cuando, segin la ley, una
persona mayor de edad no tenga capacidad a causa de una disfuncién mental, una enfer-
medad o un motivo similar, para expresar su consentimiento para una intervencion, ésta
no podra efectuarse sin la autorizacion de su representante, una autoridad o una persona o
institucién designada por la ley.

La persona afectada debera intervenir, en la medida de lo posible, en el procedimiento
de autorizacion”.

La Ley 21/2000, de la Generalidad de Catalufia, dispone en su articulo 3.2, que “en caso
de incapacidad del paciente, éste debe ser informado en funcion de su grado de compren-
sion, sin perjuicio de tener que informar también a quien tenga su representacion”. El
articulo 7.4 de este mismo texto legal, en su ultimo inciso, establece que “el enfermo debe
intervenir tanto como sea posible en la toma de decisiones”.
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ponde decidir si tiene el paciente capacidad para expresar su opinion, es al
médico. Si existe desacuerdo entre la opinion de éste y el paciente en torno
a su capacidad, seré necesario solicitar la intervencion de la autoridad judi-
cial®” No obstante, exista o no discrepancia, en situaciones de urgencia
vital el médico debera actuar inmediatamente, sin tener que solicitar nin-
gun consentimiento.

B. Personas incapacitadas judicialmente

La incapacitacion es un estado civil de la persona fisica que se declara
judicialmente cuando concurren en ella alguna de las causas establecidas
por la ley. A estas causas se refiere el articulo 200 del Cédigo Civil como
“las enfermedades o deficiencias persistentes de caracter fisico o psiquico
que impiden a la persona gobernarse por si mismo”. La limitacion de la
capacidad que sufre el incapacitado judicialmente ha de ser necesariamen-
te sustituida o completada por una persona. Precisamente, la reforma ope-
rada por ley de 24 de octubre de 1983 ha basado el desarrollo de la tutela
sobre dos cargos fundamentales: el tutor y el cufador.

Igualmente, la doctrina en general se pronuncia en el sentido tener en cuenta la opi-
nion del paciente, Romeo Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanitario: La Ley 41/
2002, de 14 de noviembre, sobre derechos de los pacientes (yall)&y afio XXIV,
nam. 5704, 24 enero de 2003, p. 1; Romeo Casabona, C. M., “El consentimiento informa-
do...”, op. cit, nota 28, pp. 90y 91.

% Seré necesaria también autorizacion judicial, ademas de otras garantias, pues no
resulta suficiente el consentimiento prestado por los representantes legales o terceras per-
sonas vinculadas por razones familiares o de hecho, cuando se pretenda el internamiento
de enfermos mentales para su tratamiento (articulo 763, LEC).

Por su parte, el articulo 7, CDHB, sefiala: “La persona que sufra un transtorno mental
grave solo podra ser sometida, sin su consentimiento, a una intervencion que tenga por
objeto tratar dicho transtorno, cuando la ausencia de este tratamiento conlleve el riesgo de
ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de proteccién
previstas por la ley, que comprendan los procedimientos de supervision y control, asi
como los de recurso”.

% El tutor suple a la propia persona del incapacitado con su actuacion, puesto que es su
representante legal, salvo para aquellos actos en que este Ultimo pueda obrar por si solo,
por disposicion expresa de la ley o de la sentencia de incapacitacion (articulo 267 del
Céadigo Civil), y administra como norma general su patrimonio (articulo 270 del mismo
cuerpo legal). El curado, en cambio, es un cargo de alcance mucho mas limitado, pues no
suple a la persona del incapacitado, es decir, no puede actuar por él a modo de represen-
tante legal, ni administra su patrimonio. Partiendo de que en una sentencia de incapacita-
cion la autoridad judicial puede poner bajo esta forma de proteccién al incapacitado en
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Pues bien, trasladandonos al &mbito médico-sanitario, a estas personas
incapacitadas judicialmente se refiere el articulo 9.8umrido el pacien-
te esténcapacitado legalmenteEl consentimiento en este supuesto sera
sustituido por el representante legal designado judicialnieite.obs-
tante, aun partiendo de esta premisa, lo cierto es que puede suceder que el
paciente estando incapacitado, tenga, sin embargo, capacidad para enten-
der el alcance de la intervencién, ¢se debe prescindir de su consentimien-
to? La mayoria de la doctrina, a la que nos adherimos, responde a esta
cuestion negativamente, si el incapacitado tiene suficientes condiciones de
madurez para querer y entender el alcance de la actuacion a realizar, no
se debera prescindir de su consentimi&fit§e aplica por analogia lo pre-
visto en el articulo 162 del Codigo Civil para menores de edad sujetos a
patria potestaé’’ de manera que el incapacitado con suficiente condicio-
nes de madurez para ejercer sus derechos de la personalidad puede tomar
decisiones que afecten a su integridad fisica o a su propia vida, incluso el
rechazo de un tratamiento beneficioso para su $&lWRbr supuesto, si
faltan esas condiciones de madurez el tutor del incapacitado, o eventual-
mente, su curador deberan intervenir y seran ellos los que decidan ex-
clusivamente. Es la capacidad natural la relevante en estos casos, con

atencion a su grado de discernimiento y no bajo tutela (articulo 287 del citado cuerpo
legal), el articulo 289 especifica: “la curatela de los incapacitados tendra por objeto la
asistencia del curador para aquellos actos que expresamente imponga la sentencia de in-
capacitacion”. Una labor asistencial, en suma, y no de representacion legal es la que
corresponde al curador, y ademas, circunscrita sélo a los actos que la autoridad judicial
haya determinado en la sentencia de incapacitaciéon. Diez-Picazo, L., y Gullén Balleste-
ros, A.,Sistema de derecho civBa. ed., Tecnos, 1998, pp. 246-251.

% Este representante designado judicialmente puede no ser aquél que en el documento
de instrucciones previas habia sido nombrado por el hoy incapacitado.

10 parra Lucan, Ma. A., “La capacidad del paciente para prestar valido consentimiento
informado...”,op. cit, nota 73, p. 32; Romeo Casabona, C. M., “El consentimiento infor-
mado...”,op. cit, nota 28, pp. 90 y 91.

101 Articulo 162 del Codigo Civil: “Los padres que ostenten la patria potestad tienen
la representacion legal de sus hijos menores no emancipados. Se exceptian: 10. Los actos
relativos a derechos de la personalidad u otros que el hijo, de acuerdo con las leyes y con
sus condiciones de madurez, puede realizar por si mismo”.

192 Santos Mor6n, Ma. Jincapacitados y derechos de la personalidad: tratamientos
médicos, honor, intimidad e imageviadrid, Escuela Libre Editorial, 2000, p. 35; Romeo
Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanitario... (y IDf. cit, nota 53, p. 1; Rivero
Hernandez-Francisco, “Los derechos humanos del incapacitBgogchos humanos
del incapaz, del extranjero, del delincuente y complejidad del sietcelona, Bosch,

1997, p. 33.
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independencia de la edad y de la incapacidad del sujeto. No obstante, he-
mos de precisar que, en todo caso, se estara a lo dispuesto en la sentencia
de incapacitacion, pues, resulta discutible que en la misma se pueda excluir
toda decision del incapacitado con relacién al ejercicio de los derechos de
la personalidad; si bien, esto no impide que en aquélla, se puede establecer
expresamente la necesidad de intervencién del tutor tanto en la esfera pa-
trimonial como en la personal, imposibilitando cualquier margen de actua-
cion del tutelado.

Ahora bien, como ocurre con el supuesto tratado con anterioridad, co-
rresponde al médico apreciar si el paciente incapacitado tiene suficiente
madurez para poder consentir. Si existen discrepancias con el médico, tan-
to por parte del paciente como con el representante legal acerca de las
condiciones de madurez del incapacitado, sera la autoridad judicial la que
determine. También sera necesaria la intervencion judicial, cuando la deci-
sion tomada por los representantes legales sea perjudicial para la integri-
dad o salud del tutelado-paciente. No obstante, si existe una razén de
urgencia vital, el médico debera actuar de manera inmediata, amparando
Su actuacion en el estado de necesidad.

Finalmente, dados los intereses que estan en juego, en algunas interven-
ciones o0 actuaciones médicas, no basta ya el consentimiento prestado por
el representante legal, sino que sera precisa la autorizacion judicial, junto
con otras garantias, como ocurre con la esterilizacion de deficientes men-
tales (articulo 156 del Cédigo Pendp).

193 Articulo 156.2 del Cadigo Penasefiala: “sin embargo, no seré punible la esterili-
zacion de persona incapacitada que adolezca de grave deficiencia psiquica cuando aqué-
lla, tomandose como criterio rector el de mayor interés del incapaz, haya sido autorizada
por el juez, bien en el mismo procedimiento de incapacitacién, bien en un expediente
de jurisdiccion voluntaria, tramitado con posterioridad al mismo, a peticién del represen-
tante legal del incapaz, oido el dictamen de dos especialistas, el Ministerio Fiscal y previa
exploracion del incapaz”. Véase un tratamiento sobre esta materia en Tejedor Mufioz,
Francisco J., Vega Gutiérrez, J., y Martinez Baza, P., “Problemética de la legitimacién
activa en la esterilizacion de incapaces: el derecho de objecion de concieadiay
2000-2, pp. 1702-1705; Chimeno Cano, M., “Acerca de la esterilizacion no curativa de
incapaces”lLa Ley 2000-3, pp. 1719-1721.

Merece destacarse la sentencia del Tribunal Supremo, Sala 2a., de lo. de febrero de
2002 RJ 20021589, que absuelve de un delito de lesiones a los facultativos que esteri-
lizaron a una joven que padecia sindrome de Down, sin haber obtenido la preceptiva
autorizacion judicial.
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C. Menores de edad

La minoria de edad se caracteriza por ser un estado civil en el que el
menor tiene, cualquiera que sea su edad, plena capacidad juridica, pero,
sin embargo, su capacidad de obrar se restringe en mayor o menor medida,
estableciéndose una situacién de dependencia juridica del mismo respecto
de otras personas (padres, tutores, curadores).

Dentro de la menor edad, hay que distinguir entre menores de edad eman-
cipados o que gocen del beneficio de la mayor edad y los menores no
emancipados. Los primeros se caracterizan por disfrutar de una capacidad
plena pero limitada (articulo 323, Cdadigo Civil); y los segundos, sin care-
cer en absoluto de capacidad de obrar, son capaces, tal como sefiala la
doctrina, aceptando los razonamientos de De Castro, para llevar a cabo
aquellos actos que no les estan prohibidos por una norma e¥presa.
gue queda ratificado tras las reformas del Cédigo Civil de 13 de mayoy 7
de julio de 1981 y 24 de octubre de 1983, y con la ley Organica 1/1996, de
15 de enero, de Proteccion juridica del menor, cuyo articulo 2 sefiala: “las
limitaciones a la capacidad de obrar de los menores se interpretara de for-
ma restrictiva”. De manera que en la actualidad el menor de edad no eman-
cipado no puede ser llamado o considerado como incapaz. Aunque la
capacidad de obrar de estos menores esté ciertamente limitada, son varios
los preceptos del Cddigo Civil en los que se reconoce precisamente esta
capacidad. A los efectos que, a nosotros interesa, hemos de citar el ya men-
cionado articulo 162, en el que se excluye de la representacion de los pa-
dres los actos relativos a los derechos de la personalidad u otros que el
hijo, de acuerdo con las leyes y con sus condiciones de madurez, puede
realizar por si mism&> Entre estos derechos de la personalidad hemos

104 Castro, F. de, “Derecho civil de Espafa”, lID&recho de la personaviadrid,
1952, pp. 174 y 175; Jordano Fraga, Francisco, “La capacidad general del iRen®-,
ta de Derecho Privaddl 984, p. 884; Delgado EchevarriaElementos de derecho civil
Lacruz Berdejo, J. LRersonasMadrid, Dyckinson, 2002, t. I, vol. II, p. 120.

105y, asimismo, el articulo 3.1, Ley Organica 1/1982, de Proteccion Civil de los Dere-
chos al honor, intimidad personal y familiar y a la propia imagen. De ambos se desprende
que en el ambito de los derechos de la personalidad no rigen las reglas generales sobre
capacidad de obrar. Lo decisivo para el ejercicio de estos derechos segun la terminologia
empleada en los citados preceptos, es la posesiéciatta$ condiciones de madutez
Es decir, basta con poseer capacidad natural.

Los menores de edad, por consiguiente, pueden ejercitar por si mismos sus derechos
fundamentales, si poseen la suficiente capacidad de entendimiento para comprender el
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de destacar el derecho a la salud, la vida, a la integridad personal, cuyo

caracter personalisimo y el reconocimiento expreso de la capacidad natu-

ral del menor en el ejercicio de los mismos, resulta especialmente relevan-

te cuando nos adentramos en el campo sanitario, y al menor se le tiene que
someter a un tratamiento médico o0 a una intervencion quirurgica.

Precisamente, teniendo presente lo expuesto, el articulo 9.3 c), LDP,
pretende regular esta situacion, al establecer expresamente la capacidad
necesaria para prestar el consentimiento al tratamiento médico, aunque,
adelantamos, la confusa redaccion del mismo no ha contribuido a clarifi-
car la materia, y ademas, se ha perdido la oportunidad de fijar unas bases
firmes sobre las que sustentar todo lo relacionado precisamente con los
menores de edad y su capacidad en el campo saffitario.

El citado precepto distingue entre supuestos de consentimigmito “
representaciéhque son los relativos a menores de edad no emancipados,
gue carece de capacidad natural de entender y querer; de aquellos otros en
los que no cabe tal representacién (menores maduros) como son los relati-
VOS a menores no incapaces ni incapacitados, emancipados o con dieciséis
afios cumplidos; vy, finalmente, menores de edad no emancipados, pero
con suficiente madurez para entender el alcance de la intervencion, si
bien a estos ultimos no se refiere expresamente el texto del precepto,

significado, alcance y consecuencias del acto que realizan y adoptar una decision cons-
ciente y responsable. Esta idea se encuentra cada vez mas extendida en los ordenamientos
modernos. El Cadigo Civil suizo dispone en su articulo 19: “las personas no emancipa-
das o incapacitadas que tengapacidad de discernimienpueden por sus propios actos
asumir obligaciones s6lo con consentimiento de sus representantes legales. Sin dicho
consentimiento puede obtenerse ventajas de caracter gratuito y ejercitar derechos estric-
tamente personales”. Véase una interpretacion mas amplia de este precepto, en Santos
Morén, Ma. J.op. cit, nota 102, pp. 44-47.

Sefialan, asimismo, Diez-Picazo, L., y Gullon, A., que “el consentimiento de los me-
nores e incapaces debera prestarse por ellos mismos si sus condiciones de madurez lo
permiten, de acuerdo con la legislacion civil”. Diez-Picazo, L., y Gullén Ballesteros, A.,
Sistema de derecho civMadrid, Tecnos, 1998, vol. I, p. 232.

196 Articulo 9.3 ¢), LDP: “Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual
ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consen-
timiento lo daré el representante legal del menor después de haber escuchado su opinién
si tiene doce afios cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados,
pero emancipados o con dieciséis afios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por
representacion. Sin embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segun el criterio del
facultativo, los padres seran informados y su opinion sera tenida en cuenta para la toma de
la decision correspondiente”.
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sino que se deduce implicitamente del mismo. A todos ellos nos referi-
mos a continuacion.

a. Consentimiento “por representacion”

Hemos de aclarar que, aunque la terminologia empleada no sea la mas
correcta, y hubiera sido mejor mantener la propuesta en la Proposicién de
ley “por sustitucioi, 1% la exclusion de la representacion de los padres en
el ejercicio de los derechos de la personalidad de sus hijos menores de edad,
tal como hemos puesto de manifiesto en lineas precedentes, no significa
gue los padres no puedan en ningun caso adoptar decisiones concernientes
a esos derechos de los que son titulares sus hijos menores de edad, sino que
lo que ocurre es que cuando actlan los padres en esta esfera, lo hacen no
como representantes legales, sino en funcién de su deber de velar por ellos
(articulo 154 del Cadigo Civil).

De manera que, tratandose de un menor, independiente de la edad, que
no tenga suficientes condiciones de madurez que le permitan tomar una
decision seria, libre y consciente, corresponde a su representante legal,
prestar el consentimiento a una determinada actuacion médica.

No obstante, el consentimiento lo presta el representante legal del me-
nor, después de haber escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos
(articulo 9.3 ¢, segundo incist. Si bien, dicho consentimiento puede
otorgarse validamente contra la opinién del menor.

Ahora bien, la prestacién del consentimiento por representacion se debe
realizar segun los criterios establecidos en el articulo 9.5, LDP, cuya pre-
tension es garantizar el respeto a la autonomia privada del paciente. Tales

197 E| articulo 7 de la Proposicion de ley presentada en el Congreso tenia como redac-
cién “Excepciones éa exigencia del consentimiento y otorgamiento del consentimiento
por sustituciéi. Tras una enmienda del Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, la
enmienda nam. 79, que fue admitida, la redaccién definitiva queda como se recoge en el
actual articulo 9, LDP, se sustituye la palarstitucionpor representaciénLa justifica-
cion que se dio a la redaccion de esta enmienda fue que “en nuestro derecho, la palabra
adecuada es la de representaci®@®CG num. B-134-14, 27/09/2001, p. 57.

198 Se incorpora en el texto de la ley basica, el criterio expuesto ya en el articulo 6.2
del CDHB sefiala, asimismo: “Cuando, segun la ley, un menor no tenga capacidad para
expresar su consentimiento para una intervencion, ésta solo podra efectuarse con autori-
zacion de su representante, de una autoridad o de una persona o institucién designada por
la ley.
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criterios se concretan en que la decision tomada por el representante sea
adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades del pa-
ciente, que actle a su favor y que se respete su dignidad. La exigencia de
actuacion a favor del paciente, sea menor o incapacitado, conlleva que los
representantes adopten decisiones relativas a su salud guiados Unicamente
por su interés y siguiendo la escala de valores de aquél, y no la suya propia,
sin que dicha actuaciéon tenga que identificarse necesariamente con la
mejor o0 mas recomendable opcion médica. Y el respeto a la dignidad per-
sonal del paciente pretende evitar el denominado “encarnizamiento tera-
péutico” que consiste en aplicar todos los medios posibles para salvar la
vida del paciente con independencia del sufrimiento que ello le puede cau-
sar o del estado en que puede quedar tras la aplicacién del tratamiento o
la realizacion de la intervencion.

Todo lo expuesto no excluye, sin embargo, la posibilidad, brindada
por el articulo 158.4 del Codigo Civil, de un cierto control judicial a la
actuacion de los representantes leglfeSi bien, el articulo 9.3 ¢) no
hace referencia a este control, no se impide la operatividad del mismo cuan-
do la decisién del representante pueda ocasionar un perjuicio al menor,
negandose, por ejemplo, a que se le realice una intervencion precisa para
su vida o integridad. El citado articulo 158.4 permite al juez, de oficio o
a instancia del propio hijo, de cualquier pariente o del Ministerio Fiscal,
dictar cualquier disposicion que considere oportuna “a fin de apartar al
menor de un peligro o de evitarle perjuicios”. Estas medidas pueden
adoptarse dentro de cualquier proceso civil o penal o bien en un procedi-

La opinion del menor serd tomada en consideracién como factor que sera tanto mas
determinante en funcion de su edad y su grado de madurez”.

Y, en el articulo 9.1 de la LO 1/1996, de Proteccidon Juridica del Menor, donde se dice
también que este Ultimo tiene derecho a ser oido, tanto en el ambito familiar como en
cualquier procedimiento administrativo o judicial en que esté directamente implicado y
que conduzca a una decisién que afecte a su esfera personal, familiar o social.

Por su parte, la Ley 1/1995, de 27 de enero, del Principado de Asturias, de Proteccion
del Menor, dedica el capitulo 1l a los derechos del menor, estableciendo en su articulo 10
el derecho del menor a ser informado acerca de la actuacion protectora, a la par que
dispone en el articulo 11 su derecho a ser oido y a expresar su opinion.

109 Apartado 30. antes de la reforma por el articulo 6 de la Ley Organica 9/2002 de 10
de diciembre, de modificacién de la Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del
Cédigo Penal y del Cédigo Civil, sobre sustraccion de menB@E, (nim. 296, 11 de
diciembre de 2002).
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miento de jurisdiccion voluntarid® Aunque el precepto no concreta cua-

les son esas medidas, la propia generalidad de su formulacion determina
que, en la practica, sea el cauce adecuado para que los profesionales sani-
tarios puedan solicitar autorizacién judicial para efectuar una intervencién
no autorizada por los padrés.

b. Casos en que no cabe el consentimiento “por representacion”

Parece que el citado articulo 9.3 c) para estos casos ha querido utilizar
tanto el criterio de la edad como las condiciones de madurez para sefialar
gue no cabe la prestacion del consentimiento por representacion. Asi, se
refiere expresamente a los menores emancipados y a los mayores de dieci-
séis afos. Pero, como hemos indicado en lineas precedentes, lo determi-
nante en esta materia para la toma de decisiones es si el menor tiene o no
suficientes condiciones de madurez (capacidad natural de entender y de
guerer), siendo la edad una variable a no considerar necesariamente.

De lo que no cabe duda es que existe una presuncién generalizada que,
tanto el emancipado como el mayor de dieciséis afios tienen suficientes
condiciones de madurez para adoptar decisiones como las que representan
las actuaciones o intervenciones médicas. Ahora bien, esto no cuestiona
que, pueda darse el caso que aun teniendo la edad de dieciséis afios no se
tenga suficiente madurez para tomar una decisién seria, libre, consciente
en relacion con determinada intervencion médica, y, en cambio, un mayor
de doce afios si la tenga. Lo que el legislador de la LDP ha pretendido es
atender sélo al criterio de la madurez, pues si hubiera querido establecer
ademas el criterio de la edad, o sélo referirse a éste, podia haberlo hecho,
pues no olvidemos que cuando lo ha considerado oportuno, lo ha llevado
a cabo.

110 Articulo 158 Ultimo parrafo del Cédigo Civil y Disposicion Adicional 3a. de la LO
1/1996, de Proteccion Juridica del Menor.

1 En este mismo sentido, Parra Lucan, Ma. A., “La capacidad del paciente para pres-
tar valido consentimientogp. cit, nota 73, p. 28.

Este articulo 158.4 del Cédigo Civil es también aplicable al caso de tutela, dado que el
articulo 216, parrafo 20. del mismo cuerpo legal remite al articulo 158: “Las disposicio-
nes y medidas previstas en el articulo 158 de este Cddigo podran ser acordadas también
por el juez, de oficio o0 a instancia de cualquier interesado, en todos los supuestos de tutela
y guarda, de hecho o de derecho, de menores e incapaces, en cuanto lo requiera el interés
de éstos”.
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Pues bien, la decision acerca de la madurez del menor el legislador la
ha dejado precisamente en manos del médico. En cada caso concreto,
deberéd apreciar si el menor reiine esas condiciones de madurez, o si no
las reline es necesario que el consentimiento sea prestado por sus repre-
sentantes legales. No obstante, cada acto médico es Unico en si mismo,
existen algunos cuya complejidad es manifiesta (por ejemplo, operacion a
corazon abierto) y pese a tener suficiente madurez el menor considere el
médico que es necesario contar con el consentimiento de los representan-
tes legales; otros, en cambio, por la sencillez implicita de los mismos, cual-
guiera con un grado minimo de madurez puede consentir (por ejemplo,
sacar una muela).

De forma quetratandose de menor mayor de dieciséis afios 0 menor
emancipadpcon suficiente grado de madurez, de acuerdo con lo previsto
en el articulo 9.3 c) pueden prestar por si solos, en principio, el consenti-
miento a cualquier actuacion médica, sin necesidad de representacion (lo
gue resulta mas légico en el caso de menores emancipados, ya que no se
hallan bajo patria potestad, pueden regir su persona y sus bienes como si
fueran mayores, salvo en los casos del articulo 323 del Cédigo Civil y
carecen de representacion legal). Decimos en principio, porque en este
mismo articulo 9.3 c) en su tercer apartado, el legislador hace una ultima
observacion en la linea que hemos apuntado en el anterior parrafo, y es,
gue en los casos de actuaciones que representen un “grave riesgo”, segin
el criterio del facultativo, los padres seran informados y su opinién sera
tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente.

Varias consideraciones debemos hacer en torno a esta exigencia del le-
gislador. En primer lugar, una terminoldgica, aunque se haga referencia a
los padres, hemos de entender que se refiere a los representantes legales en
logica coherencia con lo dispuesto en el inciso anterior, y ademas, por el
hecho que el menor puede estar sometido a tutela; en segundo lugar, aun-
gue se emplea un concepto juridico indeterminado como es “grave ries-
go”, se ha de entender que en él se incluyen todas aquellas intervenciones
gue por la magnitud de las mismas y su complejidad, representan ya de por
si un peligro manifiesto para la vida del menor, hemos citado con anterio-
ridad como ejemplo, una operacion de corazén; en tercer lugar, que si bien
tanto en esta ley como en otras (la LO 1/1996), se proclama como princi-
pio central la autonomia del menor, parece que no casa bien esta prevision
del legislador con tal principio, como tampoco con la prestacion perso-
nal del consentimiento y con la identificacién del titular del derecho a la
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informacion (articulo 5.1, LDP), cuando se esta precisamente ante estos
menores con condiciones de madurez suficientes para entender el alcance de
la intervencion. Lo que en ldgica consecuencia con lo expuesto, exigiria
gue, el médicajna vez recibida la autorizacién del menor a la intervencion,

no la variase, aun en el caso de que los representantes legales informados,
expresen una opinién contraria. En todo caso, el conflicto que se plantea
exigird4 que el juez sea el que en ultima instancia decida, siempre que la
urgencia del caso lo permita; en cuarto lugar, en caso de duda acerca no de
la madurez del menor, sino de su capacidad, sera aplicable la prevision ya
analizada contenida en el articulo 9.3 a); por ultimo, sefalar que la ley
remite a apreciacion del facultativo los casos que se consideran de “grave
riesgo”. En la préactica, no sorprendera que los profesionales sanitarios
exijan, ademas del consentimiento del menor, el de sus padres, en todas las
intervenciones en que al menos algo de riesgo exista, por ejemplo, acci-
dentes, para evitar incurrir en responsabilidad.

Finalmente, tratandose deenor de dieciséis afigsero capaz de com-
prender el alcance de la intervencién, aunque no se refiere expresamente a
este supuesto la norma, el citado articulo 9.3 c), en relacion con lo dispuesto
en el articulo 162.11.1 del Cédigo Civil, permite entender que antes de los
dieciséis afios cabe “excluir’ también la representacion de los padres si el
menor es capaz de comprender el alcance de la intervencion, ya que éstos
carecen de facultades para intervenir en el &mbito de sus derechos de la
personalidad, requiriéndose sélo aquélla, cuando el menor precisamente
no posee la suficiente capacidad natural.

Ahora bien, los planteamientos expuestos resultarian mas claros, si la
redaccion empleada en el citado precepto hubiese sido similar a la del ar-
ticulo 7.2 d) de la ley 21/2000, de la Generalidad de Cat&itiRaro el
legislador estatal no lo ha hecho asi, y surge la duda de si en este caso se
puede prescindir del consentimiento de los representantes legales y contar
s6lo con el del propio menor, que legitimaria asi la intervencion médica,
partiendo del principio de respeto a la autonomia del menor en la toma de

12 Articulo 7.2 d) “Son situaciones de otorgamiento del consentimiento por sustitu-
cion: d) En el caso de menores, si éstos no son competentes, ni intelectual ni emocio-
nalmente, para comprender el alcance de la intervencion sobre su salud, el consentimien-
to debe darlo el representante del menor, después de haber escuchado, en todo caso, su
opinién si es mayor de doce afifs. los demas casos, y especialmente en casos de meno-
res emancipados y adolescentes de mas de dieciséis afios, el menor debe dar personal-
mente su consentimiefito
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decisiones que afectan al ejercicio de sus derechos de la personalidad, o es
necesario que los representantes intervengan prestando también su con-
sentimiento junto al del menor como manifestacion del deber de velar por
€l.1'3 La primera opcién se muestra mas cercana a la linea marcada en el
articulo 162.11.1 del Cddigo Civil. La segunda, sin embargo, esta mas acorde
con el espiritu de lo que el legislador estatal ha querido fijar en el mencio-
nado articulo 9.3 c¢) con relacion a estos menores en el ambito de los trata-
mientos médicos, pues, si bien no se ha referido expresamente a ellos en su
regulacion, como hemos puesto de manifiesto con anterioridad, lo que esta
claro es que tampoco ha prescindido de ellos, e igualmente tampoco se ha
atrevido a dotarlos de “tanta autonomia” en su actuacion como a los meno-
res mayores de dieciséis afios o0 menores emancipados. De haber querido
dar este paso, lo hubiera hecho, adoptando la férmula, por ejemplo, em-
pleada por el legislador catalan. De ahi que, a nuestro entender esta segun-
da opcion seria la preferible, pues, aunque se excluye la representacion en
estos supuestos, ello no implica que la misma no deba conciliarse con la
del ejercicio de deber de guarda de los padres y tutores como representan-
tes legales de estos menores entre los doce y los diecisét&*dimgue

13 | a Guia practica sobre el consentimiento informado realizada por el Comité de
Expertos en Consentimiento Informado de la Comunidad Foral de Navarra (1997) al abordar
el consentimiento informado de los menores, sefiala que si el pacientmesor de mas
de doce afioy, a juicio del médico, retine las condiciones de madurez suficientes para
recibir la informacién y otorgar su consentimiento, el documento de consentimiento in-
formado sera firmado por él, ademas de por sus padres o representante legal.

Por su parte, la Ley 3/2001, de la Comunidad Autbnoma de Galicia dispone en su
articulo 6 b) que “el menor de edad o incapacitado legal debe intervenir, en la medida de
lo posible, en el procedimiento de autorizacién. Cuando el médico responsable considere
que el menor o incapacitado legal retine suficientes condiciones de madurez, le facilitara
la informacion adecuada a su edad, formacién o capacidad, ademas de a su padre, madre
o representante legal, que debera firmar el consentimiento informado. La opinion del
menor o incapaz seré tomada en consideracion como un factor que sera tanto mas deter-
minante en funcién de su edad y grado de madurez o capacidad”.

El articulo 6.1 de la Ley 2/2002, de La Rioja, fija en dieciséis afios la edad para prestar
consentimiento por si mismo; el articulo 6.3 se refiere@$entimiento por representa-
cion”, incluyendo las situaciones de imposibilidad de hecho para prestarlo, las personas
incapacitadas judicialmente y losenores de menos de dieciséis afios relacion con
estos Ultimos el consentimiento lo presta el representante legal, si bien se prevé la consulta
de su opinién cuando tenga “madurez emocional suficiente”, opiniéon que sera “conside-
rada y ponderada en atencion a su edad y madurez”.

14 En este mismo sentido, Parra Lucan, Ma. A., “La capacidad del paciente para pres-
tar valido consentimientogp. cit, nota 73, p. 25. Por su parte, sefiala Martinez-Pereda:
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no plantearia dudas, en ningun caso, serian las situaciones que representen
un “grave riesgo”. Sefalar, por dltimo, que las medidas previstas en el ya
citado articulo 158.4 del Cédigo Civil pueden resultar aplicables a este
ultimo supuesto, en donde ademas del consentimiento del menor que tiene
suficiente madurez para emitirlo, es también necesario el de los padres, los
médicos podran solicitar, si se diera el caso, una autorizacion judicial para
realizar una intervencién necesaria para evitar al menor un perjuicio, que
de otro modo se le produciria.

c. Conflicto de intereses entre los representantes legales y el menor

Cuando estamos ante uorenor de doce afos sin suficiente madurez
capacidad natural de entender y de querer, el conflicto, aunque se le dé la
posibilidad de ser oido, no se planteara tanto entre los representantes lega-
les y el menor, como el que se puede dar entre aquéllos y el médico ante la
toma de una determinada decision. En l6gica consecuencia, ante esta si-
tuacion de discrepancia, quien debe decidir en Gltima instancia, es el juez,
teniendo presente lo que es mejor para el interés del menor.

Si estamos ante supuestos donde la representacién no opera, como en
el supuesto denenor mayor de dieciséis afios 0 menor emancipaldo
desacuerdo surgira soélo y exclusivamente en relaciéon con esas actuacio-
nes de “grave riesgo”, donde los representantes legales seran informados y
su opinidn sera tenida en cuenta. Si los padres aceptan la intervencion, y el
menor se opone, atendiendo al respeto a su autonomia en la toma de deci-
siones en relacion con el ejercicio de sus derechos de la personalidad, de-
beria el médico atender a su decision y no proceder a dicha intervencion.
Ahora bien, si la misma es necesaria para la propia vida del menor, la
intervencion en contra de su voluntad, podria legitimarse con el recurso
a la autoridad judicial. Si el articulo 158.4 del Cddigo Civil protege al menor
frente a las decisiones adoptadas por sus padres o tutores, no es menos
cierto que también se puede acudir a la autoridad judicial para defender al

“prescindir en cuestiones puramente peculiares y que afectan a la propia persona del me-
nor maduro y absorber su voluntad decisoria por la patria potestad o tutela parece exage-

rado, pero también eliminar la persona legalmente protectora y los derechos paternos o

del tutor puede llevar a consecuencias a todas luces absurdas”. Martinez-Pereda Rodriguez,
J., “La minoria madura’lV Congreso Nacional de Derecho Sanitaiadrid, 23, 24 y

25 de octubre de 1997, p. 21.
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menor de sus propias decisiones, cuando ello supone un peligro para su
propia vida.

Qué sucede si se invierten los papeles, y son los padres los que se opo-
nen a la intervencién, lo mas probable es que los médicos no lleven a cabo
la intervencién, si no la consideran precisa para la vida del menor (por
ejemplo, operaciones de cirugia estética). Pero qué sucede si la misma es
vital para el menor. Esta claro que los facultativos, para asegurarse preven-
tivamente que con posterioridad no se veran envueltos en una denuncia
posterior, acudiran a la via judicial, para que sea el juez el que decida.

Tratandose, finalmente, deenores de dieciséis afiggero con sufi-
ciente madurez para consentir cualquier actuacion médica sobre su perso-
na (menor maduro), ante la hecesidad de contar con el consentimiento de
los padres, ademas del suyo, en caso de desacuerdo frente a una determina-
da intervencion vital ante la negativa del menor a someterse a la misma, el
médico podrd llevar a cabo dicha intervencion, negando eficacia al con-
sentimiento prestado por el menor frente al de los p&tr&sla misma
no es vital, y existe igualmente discrepancia, por la oposicion de éste,
nada impide tampoco que el médico pueda actuar, sin que su actuacion se
vea después atacada, maxime si la intervencion va a resultar beneficiosa
para el menottt

En todo caso, si la decision de los padres puede deparar un perjuicio al
menor, o el conflicto se plantea entre los padres y el menor con el faculta-
tivo, o en fin, la negativa del menor resulta tan firme que a juicio del médi-

5 Hemos de tener presente que en este caso existen dos intereses en conflicto: el
poder de autodisposiciéon del menor sobre su cuerpo y la vida, debe primar, de acuerdo
con la legislacion actual (no sélo la civil, sino también la penal), este segundo.

En este mismo sentido, se expresa Romeo Malanda, quien afiade, ademas, que esta
postura viene apoyada por lo dispuesto en el articulo 155 del Cédigo Penal referente al
consentimiento en las lesiones, y en cuyo parrafo 20., se establece: “No sera valido el con-
sentimiento otorgado por un menor de edad o incapaz”; y por el articulo 156 del mismo
cuerpo legal en el que se recogen los tres supuestos donde el menor no puede prestar su
consentimiento, aungue redna las condiciones de madurez exigidas: son los referidos a
los trasplantes de érganos, la esterilizacion y la cirugia transexual, para cuya practica el
sujeto debe ser mayor de edad. Romeo Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanita-
rio... (y )", op. cit, nota 53, p. 3.

116 | os padres ademas de velar por el hijo deben ser garantes de su salud (articulo 154
del Cdédigo Civil); el articulo 2.1, LO 1/1996, de Proteccién Juridica del Menor, sefiala,
ademas, que debe primar siempre el interés superior del menor sobre cualquier otro inte-
rés legitimo.
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co, ypese a contar con el consentimiento de los padres, puede depararle
mas perjuicio que beneficios, pueden en todos estos casos acudir a la
autoridad judicial, quien en ultima instancia, sera la que decida, salvo
gue la urgencia del caso exija una intervencion inmediata en cuyo caso,
pese a existir discrepancias, su actuacion estara amparada en el estado de
necesidad.

No quisiera terminar este apartado, sin poner de manifiesto, si bien de
una manera breve, un conflicto que se ha planteado de nuevo reciente-
mente que es el relativo a ldsstigos de Jehowa la negativa de los
mismos a las transfusiones de sangre. De lo que no cabe duda, es que si
nos encontramos ante un menor inmaduro y ante la negativa de los pa-
dres o de los representantes legales a autorizar la transfusién, el médico
podra, o bien practicarla si existe grave peligro para la vida del menor, o
bien acudir al juez para que sea éste quien lo autorice, si tal urgencia no
existe!!” Ahora bien, si estamos ante un menor maduro, o incluso, ante
los casos de menor emancipado o0 menor mayor de dieciséis afos, la ne-
gativa de los mismos a una transfusion de sangre por motivos religiosos,
gue si bien, no difiere en principio de la negativa a someterse a un trata-
miento médico, amplia, no obstante, el conflicto entre la primacia de la
libertad de autodisposicién del individuo sobre su cuerpo y su propia
vida, al de respecto a su libertad religiosa. Pues bien, en este conflicto,
como asi lo hemos manifestado en lineas precedentes, aun reconocién-
dose que el menor redine condiciones de madurez suficientes para deci-
dir, debe resolverse a favor de la vida de éste, primando sobre el poder de

17| a sentencia de la Sala 2a. del Tribunal Supremo de 27 de junio de 1997, al contra-
poner la libertad de conciencia y religién con otros derechos, sefiala tras garantizar la
libertad del adulto capaz para negarse a someterse a un tratamiento médico que: “muy
distinta es la situacion cuando la persona requiere el tratamiento para salvar la vida o
evitar un dafio irreparable en el menor. En este caso, es perfectamente legitimo y obli-
gadoordenar que se efectle el tratamiento al menor aunque los padres hayan expresado
su oposicion. El derecho a la vida y a la salud del menor no puede ceder ante la afirmacion
de libertad de conciencia u objecion de los padres”.

Sobre este particular sefiala, asimismo, la Carta de Derechos y Obligaciones de Pa-
cientes y Usuarios del Servicio Vasco de Salud (Decreto 175/1989, de 18 de julio) en su
articulo 2 j), el derecho del nifio, como paciente y usuario del Servicio Vasco de Salud, “a
la seguridad de recibir cuidados que necesita, incluso en el caso de que fuese necesaria la
intervencion de la justicia, si los padres o la persona que los sustituya se los niegan por
razones religiosas, retraso cultural, de perjuicios 0 no estan en condiciones de dar los
pasos oportunos para hacer frente a la urgencia”.



132 ANA |. BERROCAL LANZAROT

autodisposicién del propio menor sobre su cuerpo y, ahora también, so-
bre su derecho a la libertad religiosa, al menos hasta su mayoria de edad,
donde tendra plena libertad para decifitJn supuesto de estas caracte-
risticas se plante6 en Espafia hace no muchos afios, y ha vuelto a ponerse
de actualidad en fechas recientes, debido a un nuevo pronunciamiento
del Tribunal Constitucional de fecha 18 de julio de 2002, si bien, no consi-
der6 que los padres debian ser condenados por un delito de homicidio,
tampoco se decidio por dar primacia a la autonomia del menor en estos
supuestos de peligro para su vitfa.

18 En esta linea, dispone el articulo 10.9 de la Ley 1/1998, de 20 de abril de la Comu-
nidad Auténoma de Andalucia, de los Derechos y Atencién al Menor, que “los menores
tendran derecho a recibir los cuidados que necesiten en el maximo respeto a las creencias
éticas, religiosas y culturales del menor y sus progenitores, siempre y cuando éstas no
pongan en peligro la vida del menor o la salud publica, en cuyo caso se atendran a lo
dispuesto por la autoridad y la legislacion vigente”.

119 Aunque un debate en profundidad y un estudio en este mismo sentido, seria inte-
resante plantear, no procede residenciarlo ahora en nuestro analisis. No obstante, si
conviene resefiar los hechos sobre los que operé el pronunciamiento del Tribunal Cons-
titucional para tomar su decisién y los términos de la misma. Se trataba de un menor
—de trece afos de edad— que, informado por los médicos sobre la realizacion de una
transfusién sanguinea, se opuso a ella por ser contraria a sus creencias religiosas. Los
padres que también profesaban la misma religion, fueron requeridos por los médi-
cospara que convencieran a su hijo de que aceptara dicho tratamiento, peticion a la que
no accedieron. Los médicos, en consecuencia, no realizaron la transfusion, a pesar de
contar con autorizacién judicial, acatada por los padres, y cuando aquélla finalmente se
practico después de varios dias, ya por orden judicial, fue ineficaz. En este caso, el
Tribunal Supremo casé la sentencia de la Audiencia Provincial de Huesca, que fue
absolutoria para los padres y condend a éstos por un delito de homicidio doloso en
comision por omision (sentencias de la Audiencia Provincial de Huesca de 20 de no-
viembre de 1996 y del Tribunal Supremo, Sala 2a., de 27 de junio de 1997). El Tribunal
Constitucional en resolucién de 18 de julio de 2002 resolvié el recurso de amparo pre-
sentado por los padres condenados por un delito de homicidio a su favor, anulando la
sentencia condenatoria del Tribunal Supremo, expresandose en los siguientes términos:
“La expresa exigencia a los padres de una actuacién disuasoria o que fuese permisiva
de la transfusién, una vez que posibilitaron sin reservas la accion tutelar del poder
publico para la proteccién del menor, contradice en su propio ndcleo su derecho a la
libertad religiosa, yendo mas alla del deber que les era exigible en virtud de su especial
posicion juridica respecto del hijo menor. En tal sentido, y en el presente caso, la con-
dicién de garante de los padres no se extendia al cumplimiento de tales exigencias”.

Un comentario acerca de esta sentencia ha sido realizado por Santos Morén, Ma. J.,
“Sobre la capacidad del menor para el ejercicio de sus derechos fundamentales. Comenta-
rio ala TC S 154/2002 de 18 de julid’a Ley afio XXIIl, nim. 5675, 12 de diciembre
de 2002, pp. 1-6.
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2. Articulo 9.4, LDP

En este apartado 4 del articulo 9 se sefiala: “La interrupcién voluntaria
del embarazo, la practica de ensayos clinicos, y la practica de técnicas de
reproduccion asistida se rige por lo establecido con caracter general so-
bre lamayoria de edad y por las disposiciones especiales de aplic&eion”.

La verdad es que no se entiende bien la razon por la que el legislador se ha
referido a estos supuestos, y no a otros, por ejemplo, a los trasplantes de
organos. Pero es que de tener algun sentido dicha referencia, puede resultar
la misma reiterativa sobre todo en relacién con los ensayos clinicos o las
técnicas de reproduccion asistida, si tenemos presente que ya existe una re-
gulacion especifica al respeétdb A todo esto, y para afiadir mas sin sentido

120 E] texto transcrito coincide con el segundo parrafo de la letra d) del articulo 7.2 de
la Ley 21/2000, de la Generalitat de Catalufia. La misma fuente de inspiracion del legisla-
dor estatal, parece haber sido la del legislador aragonés, pues el parrafo 2 del articulo 14.1
c) de la Ley 6/2002, de Salud de Aragon es idéntico al de la Ley Catalana. Por su parte, el
articulo 9.2 de la Ley Valenciana 1/2003, si bien con alguna variacién, viene a coincidir
también con la fuente catalana: “En los supuestos legales de interrupcion voluntaria del
embarazo, de ensayos clinicos y de practicas de reproduccion asistida, se actuara segun lo
establecido con caracter general por la legislacion civil y, si procede, por la normativa
especifica que le sea de aplicacion”.

121 En relacién con las técnicas de reproduccion asistida, para ser usuaria de estas
técnicas, los articulos 2.1 y 6.1 de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, por la que se
regulan las técnicas de reproduccion asistida humana, exigen el primero de ellos que:
“Las técnicas de reproduccion asisitda se realizaran solamente: b) en mujeres mayores de
edad”; y seguln el otro articulo mencionado, toda usuaria de estas técnicas “Debera tener
dieciocho afios al menos y plena capacidad de obrar”. Asimismo, el articulo 5.6 de la
citada ley exige que el donante de gametos y preembriones tenga mas de dieciocho afios
y plena capacidad de obrar.

Con relacién a los ensayos clinicos, segun el articulo 12.5 del Real Decreto 561/1993,
de 19 de abril, por el que se regulan los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos,
el consentimiento debera ser otorgado por escrito por el representante legal del menor.
Ahora bien, cuando las condiciones de éste lo permitan y en todo caso, cuando tenga doce
afios 0 mas, debera prestar ademas su consentimiento para participar en el ensayo, des-
pués de haberle dado toda la informacion pertinente adaptada a su nivel de entendimiento.
Ambos consentimientos deben ponerse en conocimiento del Ministerio Fiscal, antes de
realizar el ensayo.

El articulo 17, CDHB, admite excepcionalmente que: “1. Sélo podra hacerse un experi-
mento con una persona gque no tenga, conforme al articulo 5 capacidad para expresar su
consentimiento acerca del mismo, cuando se den las siguientes condiciones: i) Que se cum-
plan las condiciones enunciadas en el articulo 16, parrafos (i) a (iv). ii) Que los resultados
previstos del experimento supongan un beneficio real y directo para su salud. iii) Que el
experimento no pueda efectuarse con una eficacia comparable con sujetos capaces de pres-
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al contenido del citado apartado, en la Disposicion Adicional 2a. de la LDP
se establece que las normas de esta ley relativas, entre otros aspectos, al
consentimiento informado del paciente, sera de aplicacién supletoria “en los
proyectos de investigacién médica, en los procesos de extraccion y trasplan-
te de Grganos, en los de aplicacion de las técnicas de reproduccion asistida y
en los que carezca de regulacion especial”. Es decir, que si la legislacion
especial sobre ensayos clinicos, sobre técnicas de reproduccién asistida o
sobre interrupcién voluntaria del embarazo, facultan a los menores de edad
para emitir un consentimiento valido, sera esta regulacion la que se aplique y
no el articulo 9.4, LDP, careciendo, pues, éste de eficacia.

En todo caso, podria tener algun sentido la referenaiboato?? en
tanto no hay una regulacion especifica, si bien la exigencia de la mayoria
de edad para su préactica, presumiblemente va a generar no pocos debates
en el futuro, como lo est4 generando en la actuatdauljes resulta una
materia susceptible de discusion no solo por su contenido ético, sino por
las implicaciones juridicas que de la misma se derivan. Si bien, no vamos
a entrar en un desarrollo profundo de la misma, aun siendo conscientes de
Su importancia, si queremos resaltar, no obstante, que la doctrina hasta
ahora se muestra favorable a que una menor con suficientes condiciones
de madurez para entender lo que dicha intervencion supone, pueda prestar
su consentimiento a la practica de un ab#fto.

tar su consentimiento al mismo. iv) Que se haya dado especificamente y por escrito la
autorizacion prevista en el articulo 6, y v) Que la persona no exprese su rechazo al mismo”.

122 articulo 417 bis del Codigo Penal derogado (texto refundido de 1973), se mantie-
ne en vigor en virtud de lo establecido en la Disposicion Derogatoria Unica del Cédigo
Penal de 1995 (Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre), que sefiala, entre sus requi-
sitos generales, la necesidad cahsentimiento de la mujer embarazadansentimiento
que ha de ser expreso (nim. 10.), y valido sélo para los supuestos permitidos por este
articulo para la practica del aborto (grave peligro para la vida o la salud de la embarazada,
en los casos de violacion o graves malformaciones del feto).

123 Dyrante la tramitacion en el Congreso de la Proposicion de ley presentada, se plan-
teé por el Grupo Parlamentario Mixto una enmienda, la nim. 6 en la que se proponia la
supresioén de la expresion “...interrupcion voluntaria del embarazo...”, de la letra c) apar-
tado 2 del articulo 7 (actual articulo 9.4). La justificaciéon de tal enmienda se basaba en
que con la redaccién actual se adopta una solucién contraria e incoherente con el resto del
texto de la Proposicion de ley, pues las reglas generales de consentimiento recogidas en la
misma consideran que el menor puede dar consentimiento valido en los casos que tenga
capacidad o aptitud real. No se admiB@©CG num. B-134-14, 27/09/2001, p. 36.

124 Dolz Lago, M. J., “Menores embarazadas y aborto: ¢quién deciiet®ilidad
Penal 1996-2, pp. 547 y 548; Lema Afién, C., “Sobre el consentimiento de las menores
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IV. LA CARGA DE LA PRUEBADE LA INFORMACION Y EL CONSENTIMIENTO

Para finalizar con esta materia quisiéramos simplemente realizar un
apunte breve en torno a la determinacion de sobre quién recae la carga de
probar que ha existido informacion y que ésta se ha suministrado adecua-
damente al paciente. Nuestro Tribunal Supremo ha mantenido dos postu-
ras contradictorias, sefialando, por un lado, que la misma recae sobre el
paciente demandaitey, por otro, que es el médico a quien incumbe la
carga de probar que, efectivamente, informé al enfermo, criterio este ulti-
mo mantenido mayoritariamente por la jurisprudencia mas reéténte,
argumentandose a favor de esta postura que es el facultativo quien se en-
cuentra en mejor disponibilidad para cumplir la obligacién de informar vy,
por ello, tiene una mayor facilidad en cuanto a su obtencion. Ademas, se
indica que no resulta conforme con la equidad y con el equilibrio entre las
partes el atribuir al paciente la carga de acreditar que la informacion no le
fue facilitada. Se trataria de una verdadera prueba diabdlica, pues nos en-
contramos ante un hecho negativo, mientras que para el médico se trataria
de probar un hecho positivé.

V. INSTRUCCIONESPREVIAS

Representan una de las formas que el paciente tiene de ejercer su autono-
mia. Se trata de una materia cuya regulacién quiza sea la mas esperada de
esta ley basica, abordando un tema novedoso y fuertemente demandado por
la sociedad, que, no obstante, hay que decir, ya habia sido objeto de desarro-
llo en leyes autonémicas.

para la interrupcién voluntaria del embarazhleces para la Democragiaim. 43, mar-
zo de 2002, p. 35.

125 | as sentencias del Tribunal Supremo de 12 de julio de 1204l 1994, 1012);
y la de 16 de diciembre de 1997 (Ley 1998, 191).

126 | as sentencias del Tribunal Supremo de 10 de noviembre de 1998y 1998,
11499); de 28 de diciembre de 1988 (ey, 1999, 102); de 19 de abril de 19%9J(1999,
2588; de 7 de marzo de 20004 Ley 2000, 5594); de la Sala 3a., de 4 de abril de 2000
(RJ 2000, 3258 de 12 de enero de 20(RJ) 2001, R vy, de 27 de abril de 200RJ 2001,
6981), entre otras. Y, asimismo, por la doctrina, Manrique de Lara Morales, J., “El deber
de informacién...” op. cit, nota 27, p. 1594.

127 Galan Cortés, J. C., “Responsabilidad médicaop? cit, nota 24, p. 125. Aiiade, ade-
mas, en su p. 131 que el médico puede probar que cumplié con su deber de informacion por
otros medios de prueba admitidos en derecho (testigos sin tacha, historia clinica, etcétera).
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Al respecto, el legislador dedica un solo precepto (articulo 11), que titu-
la “Instrucciones previas”, donde se contiene el régimen previsto y la
operatividad de dichas instrucciones, su &mbito de aplicacion y los limites
a esta declaracion de voluntdtl Algunas legislaciones autonémicas de-
nominan, no obstante, a esta institucidocumento de voluntades antici-
padas, y otras veces, se emplea el término con el que coloquialmente se le
conoce: testamento vitél

Este documento de instrucciones previas constituye la institucion me-
diante la cual una persona expresa las instrucciones relativas a los cuida-
dos y tratamientos de su salud que quiere que se sigan cuando no se
encuentre en condiciones de expresarla personalfignte.

Su fundamento, sefiala Requero, es “practicamente el mismo que el del
consentimiento informado, pues al fin y a la postre, no deja de ser sino la
plasmacion de la voluntad del paciente en casos en los cuales debe some-
terse a una intervencién en momentos criticos para su vida, sin que goce de
capacidad suficiente para mostrar sus deseos ni otorgar su consentimien-

128 Articulo 11, LDP: “1. Por el documento de instrucciones previas, una persona ma-
yor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta
se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea
capaz dexpresarlos personalmente, sobre los cuidados y tratamientos de su salud o, una
vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mismo. El
otorgante del documento puede designar, ademas, un representante para que, llegado el
caso, sirva como interlocutor suyo con el médico o el equipo sanitario para procurar
el cumplimiento de las instrucciones previas. 2. Cada servicio de salud regulara el procedi-
miento adecuado para que, llegado el caso, se garantice el cumplimiento de las instruccio-
nes previas de cada persona, que debera constar siempre por escrito. 3. No seran aplicadas
las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridicdex datis ni las que no se
correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el momento de
manifestarlas. En la historia clinica del paciente quedara constancia razonada de las ano-
taciones relacionadas con estas previsiones. 4. Las instrucciones previas podran revocarse
libremente en cualquier momento dejando constancia por escrito. 5. Con el fin de asegu-
rar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones previas manifestadas por
el paciente y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las respectivas
Comunidades Autonomas, se creara en el Ministerio de Samidad y Consumo el Registro
Nacional de instrucciones previas que se regirad por las normas que reglamentariamente se
determinen, previo acuerdo del Consejo Interregional del Sistema Nacional de Salud”.

Este articulo 11 trae causa directa del articulo 9, CHDB, referido a los “deseos expre-
sados anteriormente con respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el
momento de la intervencidn, no se encuentre en situacion de expresar su voluntad”.

129 Seuba Torreblanca, J., y Ramos Gonzalez, S., “Derechos y obligaciones en materia
de autonomia...”pp. cit., nota 13, p. 10.
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t0”.1% Esta falta de capacidad para expresarse voluntariamente no sélo se
refiere a supuestos de inconsciencia o de enfermedad terminal, sino tam-
bién, por ejemplo, a casos en los que una persona, por la razén que sea, ho
es capaz de emitir un consentimiento validizl{eimer demencia senil,
etcéteraf!

Ahora bien, la LDP requiere que la persona que otorgue el documento
de voluntades anticipadas sea mayor de edad y tenga capacidad para ha-
cerlo. Carece, por tanto, el menor de edad, sea o no maduro, esté o no
emancipado, de capacidad legal para llevar a cabo este acto jt#idico.
Esteplus de capacidad impuesto por el legislador va a generar no pocas
criticas, maxime cuando los menores emancipados o0 menores mayores de
dieciséis afios con suficiente grado de madurez, tienen capacidad para con-
sentir cualquier actuacion médica que no entrafie “grave riesgo”, de mane-
ra que no se ve clara la razén porque el legislador ha querido establecer
esta limitacion, quiz4 esté pensando en que en estas instrucciones se va a
disponer sobre la propia vidaoriori, antes de que la persona se encuentre
en una situacion de riesgo vitél.Esta exigencia de la mayoria de edad es,
asimismo, el criterio establecido en casi todas las legislaciones autonémi-
cas aprobadas con anterioridad a esta ley, con la excepcion de Navarra,
cuya ley Foral 11/2002, permite al menat ue se le reconoce capaci-
dad conforme lgresente leyy otorgar un documento de voluntades antici-
padas (articulo 9.1); y, con posterioridad a la aprobacién de la ley basica, en
laley 1/2003, de la Generalitat de Valencia también se ha permitido al menor
emancipado otorgar este documento (articulo 17). En consecuencia, ambas
normas autonémicas contravienen lo dispuesto en la norma estatal.

El contenido del documento de instrucciones previas regulado por la
ley, s6lo puede versar sobies cuidados y el tratamiento de su sdlyd

1% Requero Ibafiez, J. L., “El testamento vital y las voluntades anticipadas: aproxima-
cién al ordenamiento espafiol’a Ley 2000-4, p. 1899.

131 Romeo Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-sanitario... ¢j”,cit, nota 53, p. 3.

32 F| Grupo Parlamentario Socialista plante6 una enmienda, la nim. 46, que no fue
aceptada, en la que se pretendia incorporar expresamente que un menor emancipado con
capacidad suficiente pudiera otorgar también un documento de instrucciones previas. La
justificacion a tal enmienda estaba en la concordancia con el articulo 7.2 ¢) (actual articu-
lo 9.2 c¢). BOCG, Congreso de los Diputados. VIl Legislatura. Serie B. Proposicion de
ley, 27 de septiembre de 2001, p. 46.

133 En este sentido, Parra Lucan, Ma. A., “La capacidad del paciente para prestar....”,
op. cit, nota 73, p. 44.
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sobre el destino que puedan tener su cuerpo y sus érganos, una vez haya falle-
cido el sujeto otorgante. Ademas, también puede nombrar un representante
para que sea su interlocutor con el médico y para que procure el cumplimien-
to de las instrucciones previas. Obviamente, para que entre en vigor lo dis-
puesto en el documento es necesario que el sujeto se encuentre en una situacion
clinica que le imposibilite para decidir sobre todas estas cuestiones.

La LDP en su articulo 11.2 sefiala que cada servicio de salud regulara el
procedimiento adecuado para que se garantice el cumplimiento de las ins-
trucciones previas de cada persona, que deberd constar por escrito. De
manera que, lBormade otorgamiento del documento de instrucciones pre-
vias serd siempre por escrito. Ahora bien, a diferencia de las legislaciones
autonoémicas, no se exige que la constancia de la declaracién de voluntad
sea fehacient&* Precisamente, en la legislacion autonémica son dos las
formas generalmente admitidas de otorgamiento de estos docufientos:
la primera, ante notario sin necesidad de testigos; la segunda, ante tres
testigos, con plena capacidad de obrar, de los cuales dos al menos, no pue-
den tener relacion de parentesco hasta el segundo grado, ni tener relacion
patrimonial con el otorganté& Esta variedad de formas determina que

13 Articulo 8.1 de la Ley 21/2000 de Catalufia; articulo 15.2 de la Ley 6/2002, de
Aragon; articulo 4 bis 2 de la Ley Gallega 3/2001; articulo 11.5 d) de la Ley 10/2001,
de Salud de Extremadura; y articulo 9.2 de la Ley 11/2002 de Navarra. Esta ultima equi-
para este documento al testamento exigiendo que sea respetado como si de tal acto juridi-
co se tratara. Por su parte, el articulo 28 de la Ley 12/2001 de Madrid, si bien regula la
materia, no establece ninguna forma.

135 Articulo 8.2, Ley 21/2000 de Cataluiia; articulo 11.5 Ley 10/2001 de Extremadura;
articulo 5.2, Ley 3/2001 de Galicia; y articulo 9.2, Ley Foral 11/2002. El articulo 6.5, Ley
2/2002 de Salud de La Rioja exige la intervencion conjunta de notario y tres testigos; y la
Ley 7/2002 de Voluntades anticipadas del Pais Vasco permite su formulacion, ademas de
ante notario y tres testigos, ante el funcionario o empleado del Registro Vasco de Volun-
tades anticipadas.

1% Sefiala Requero que esta forma es mucho mas flexible y tal vez sea la forma mas
cercana al entorno clinico y a los momentos decisivos en la vida del paciente, sobre todo
a la hora de saber cudl ha sido la ultima determinacion del mismo a los efectos de tenerla
como una revocacion de anteriores otorgamientos. Requero Ibafez, J. L., “El testamento
vital y las voluntades...”pp. cit, nota 130, p. 1902.

Es necesario que exista un documento escrito (a ser posible manuscrito por quien
realiza las instrucciones), firmado por éste y por los tres testigos. Romeo Malanda, S.,
“Un nuevo marco juridico-sanitario... (I)ap. cit, nota 53, p. 3.

La Ley 10/2001, de Salud de Extremadura y la Ley 7/2002, de Voluntades anticipadas
del Pais Vasco exigen que la relacion de parentesco y patrimonial no se dé con ninguno de
los testigos.



EL VALOR DE LA AUTONOMIA DEL PACIENTE 139

solo seran aplicadas en los territorios donde desplieguen eficacia normati-
va las citadas legislaciones autonémi€an el resto del territorio nacio-

nal se aplicard la ley bésica, bastando la constancia documental, y siendo
indiferente que este documento se eleve a escritura publica o que sea rati-
ficado por un nimero de testigos presentes en el acto de otorgamiento.

El documento de voluntades anticipadas, por otra parte, puede ser obje-
to de revocacion (articulo 11.4), que puede ser total o parcial, de la que
deberéa quedar constancia también por escrito.

En cuanto a quién es el destinatario del documento de voluntades antici-
padas, habra de entenderse que lo es el médico responsable y el centro
sanitario, asi como el representante designado y las personas llamadas a
prestar el consentimiento por representacion. Precisamente, estas perso-
nas pueden representar también un medio habil de expresion de la volun-
tad del paciente, pues pueden conocer mejor y de primera mano, la
voluntadreal del paciente en los momentos anteriores a la intervencion.
De manera que, resulta criticable la rigidez que supone la exigencia por
escrito tanto de la declaracion de voluntad como de su eventual revoca-
cion, que impide utilizar otros instrumentos hébiles de expresion de la vo-
luntad del paciente tan validos y seguros como puede ser el medio'&scrito.

Se debe necesariamente diferenciar, cosa que parece no haber hecho el
legislador, entre el documento de voluntades anticipadas, y lo que repre-
senta en si la propia voluntad anticipada.

Por otra parte, en el articulo 11.3, LDP, se establece unos limites a la
operatividad de estas instrucciones previas, al sefialarse que no seran apli-
cadas éstas cuando sean contrarias al ordenamiento juridico (por ejemplo,
los casos de eutanasia activa directa y voluntaria y de cooperacion al suici-
dio previsto en el articulo 143.4 del Codigo Peféln lalex artis ni las

137 Prueba de ello es el apartado 5 del articulo 11, al referirse a la creacion de un
Registro donde estos documentos deben depositarse, se refiere a las instrucciones previas
“formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las respectivas Comunida-
des Autonomds

1% En este mismo sentido, se expresa Romeo Malanda, S., “Un nuevo marco juridico-
sanitario... (I)",op. cit, nota 53, p. 3, quien, ademas, afiade que, otros medios tan 0 mas
seguro que el escrito son, por ejemplo, una grabacion de video o de voz.

1% Algunas formas de eutanasia como la pasiva o activa indirecta, si pueden tener
cabida dentro del ambito de dichas instrucciones. Un ejemplo de esto, lo encontramos en
el articulo 9.1 de la Ley Foral 11/2002, cuando sefiala que: “En las voluntades anticipadas
se podran incorporar manifestaciones para que, en el supuesto de situaciones criticas,
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gue no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya
previsto en el momento de manifestatfdssuestion obvia, por otro lado,

esta Ultima, pues esta claro que si no existe tal correspondencia entre el
supuesto de hecho previsto por el sujeto y la situacién real que se produce,
no existe ninguna instruccién previa para tal situacion, por lo que estaria-
mos ante un supuesto de consentimiento por representaciéon. Se trata, en
definitiva, de prohibir laanalogia contra vitd*

No obstante, en casos de oscuridad o desfase, debe entenderse que junto
a la voluntad del otorgante, concurre el beneficio del paciente. No debe
excluirse, por tanto, la posibilidad de responsabilidad patrimonial cuando
se haya desatendido una instruccién previa o se haya hecho una indebida
interpretacion*?

Finalmente, hay que destacar que el elemento clave para la eficaciay la
seguridad, no asi para la validez del documento de instrucciones previas,
se encuentra en su publicidad. A tal efecto, la mayoria de las leyes auton6-
micas prevén la creacién de un Registro especifico de documentos de vo-
luntades anticipadas, que debe ser consultado por el médico. En consonancia
con ello, el articulo 11.5, LDP, por su parte, también prevé la futura crea-
cién de un Registro nacional de instrucciones previas, entre cuyos cometi-
dos estard, ademas del depdsito de tales instrucciones previas, suponemos
el de coordinar el funcionamiento de los registros autonémicos. Ahora bien,
en tanto se crea dicho Registro, el legislador ha previsto otra forma de
publicidad del documento en el apartado 3 del articulo 11, al sefialar que
en la historia clinica del paciente quedara constancia razonada de las ins-
trucciones previas otorgadas por aquél.

vitales e irreversibles respecto a la vida, se evite el sufrimiento con medidas paliativas
aunque se acorte el proceso vital, no se prolongue la vida artificialmente por medio de
tecnologias y tratamientos desproporcionados o extraordinarios, ni se trate abusiva ni
irracionalmente el proceso de la muerte”.

140 as leyes autonémicas también se refieren a estos limites: articulo 8.3, Ley 21/
2000 de Catalufia; articulo 15.3, Ley 6/2002 de Aragén; vy, articbis & de la Ley
Gallega 3/2001.

141 Romeo Malanda, Sop. cit, nota 53, p. 3.

142 Requero Ibarfiez, J. L., “El testamento vital y las voluntadesp.”¢it, nota 130,

p. 1903.

Recordemos que la ley basica remite con caracter general al régimen sancionador de
la LGS (capitulo VI, Titulo ), sin perjuicio de las responsabilidades civiles o penales y
de la responsabilidad profesional o estatutaria que sean procedentes en derecho (Dispo-
sicion Adicional 6a., LDP).
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VI. CONCLUSIONES

La reforma operada por la ley 41/2002, de 14 de noviembre ha supuesto
un notable avance en el &mbito de las relaciones sanitarias. Modifica la
Ley General de Sanidad hasta ahora vigente y se adapta a las directrices
marcadas por el Convenio del Consejo de Europa sobre Derechos Huma-
nos y Biomedicina de 1997 con la intenciébn de modernizar el derecho
médico ante la creciente demanda social.

Esta ley ofrece en su conjunto un balance positivo, no sélo porque am-
plia y regula los derechos de los pacientes en materias tan vitales como la
informacién relativa a la salud o el consentimiento del paciente, sino tam-
bién porque se configura como instrumento de delimitacion de los deberes
u obligaciones del colectivo sanitario y les exime de responsabilidad den-
tro del marco establecido en la norma. Ademas, incluye novedades tan
importantes como es la regulacion de las instrucciones previas, tan necesa-
rias en una sociedad cada vez mas envejecida, que demanda nuevos instru-
mentos juridicos que mejoren su existencia y calidad de vida.

Asimismo, contribuye a eliminar algunos de los aspectos mas critica-
bles de la Ley General de Sanidad y se afiaden otros contenidos en normas
internacionales. Asi se establece como regla general en materia de infor-
macion y consentimiento, la oralidad, salvo en determinados casos espe-
cialmente relevantes. Se exige que la informacién a proporcionar para
posibilitar la toma de decisiones del paciente, sea la adecuada, se preste en
términos comprensibles, y esté adaptada a las necesidades del mismo, y,
en fin, en este campo se amplia el &mbito de autonomia del paciente, y se
concede capacidad de decision a los menores maduros.

Ahora bien, junto a estos y otros aciertos de la ley, son también muchos
los desaciertos, algunos derivados de una deficiente redaccion de los ar-
ticulos que conlleva problemas interpretativos; otros porque implican una
auténtica contradiccion en sus planteamientos, pues, después de reconocer
capacidad para consentir al menor maduro, se exige la mayoria de edad
para la interrupcién del embarazo o para otorgar instrucciones previas.

Pese a todo, nos encontramos, ante una ley buena en su totalidad, nece-
saria y ampliamente consensuada, con sus imprecisiones y defectos, que
debe ser recibida con satisfaccion tanto por la clase médica como por la
juridica, y que si bien, puede no haber culminado todas las expectativas
puestas en ella, si ha supuesto un notable avance en lo que supone el dificil
y complejo mundo de las relaciones médico-paciente. Pero como toda nor-
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ma exige que los protagonistas tomen conciencia de su importancia, y
adapten sus mentalidades a la nueva realidad que esta ley viene a propor-
cionar, para que precisamente la misma tenga una adecuada implemen-
tacidén practica. Su configuracién como ley basica contribuye a ello, al
otorgar unos mismos derechos y garantias a todos los ciudadanos espa-
floles en el ambito sanitario, lo que impide la existencia de un sinfin de
normas autonémicas que dificultarian precisamente el correcto ejercicio
de la practica médica diaria.



