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Introduccién. I.- Ambito normativo. 1.- La Ley General de Sanidad. 2.- El
Convenio de Oviedo. 3.- La Ley 41/2002, bésica reguladora de la Autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién
clinica. I.- El derecho fundamental del paciente a ser informado y a consentir de
forma consciente los tratamientos. III.- El Consentimiento informado en la Ley
41/2002 en el ambito sanitario. 1.- Principios bdsicos que contiene la Ley. 2.- La
finalidad directa que persigue la Ley. 3.- Definiciones legales que se contienen en la
Ley. 4.- El derecho-deber a ser informado en el ambito sanitario. IV.- El derecho a
la intimidad en el dmbito sanitario. V.- El Consentimiento informado. 1.-
Delimitacién conceptual de consentimiento informado. 2.- Sujetos. 3.- Extension y
contenido. 4.- La forma de manifestar el consentimiento. 5.- Los efectos del
consentimiento informado. 6.- Limites del consentimiento informado. VI.-
Conclusiones.

Introducciéon

Se trata de una reciente Ley que completa la legislacién promulgada anteriormente
en el dmbito sanitario en nuestro paifs, concretamente la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, asi como, de cumplir con el compromiso asumido por parte del Estado
espafiol tras la suscripcién del Convenio de Oviedo, que entré a formar parte de nuestro
Ordenamiento Juridico el dia 1 de enero de 2000.

La Ley trata de forma especial distintos aspectos como son: la autonomia del
paciente, los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

! Trabajo desarrollado dentro del Proyecto de I+D financiado por el MEC, referencia
SEJ2005-02221, bajo el titulo: “Veinticinco afios de regulacion juridica del Factor
religioso en las Comunidades Autonomas”.
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Nosotros centraremos el presente trabajo en el consentimiento informado en el dmbito
sanitario.

Por ello, comenzaremos con una breve descripcién de la legislacion vigente,
seguidamente desarrollaremos nuestra posicion en relacién con la determinacién de si el
derecho que tienen todas las personas a ser informado cuando va a ser sometido a un acto
médico, es un Derecho Fundamental, a continuacién nos centraremos en las cuestiones que
consideramos de interés en relacion con el consentimiento informado, entre otras, sujetos
titulares del derecho, principios que informan la legislacion, el fin que se persigue con la
Ley, la determinacidn de si estamos en presencia de un derecho o de un deber, (el derecho a
ser informado en el &mbito sanitario), la extension, el contenido y los limites. Concluiremos
con un breve elenco de conclusiones que nos sugiere la redaccién de la Ley.

I.- Ambito normativo

El art. 43 de la Constitucién, dentro de los Principios Rectores de la Politica Social
y Econémica, reconoce el derecho a la salud®. Teniendo en consideraci6n este precepto y el
art. 149.1.1° de la Constitucién, en el que se seflala que: “el Estado tiene asumida la
competencia exclusiva en el dmbito legislativo con el fin de determinar las condiciones
basicas que garanticen la igualdad de todos los ciudadanos”, y el apartado 1° del art.
149.1°.16%, donde se otorga al Estado la competencia exclusiva en la determinacién de las
bases y la coordinacién en materia de sanidad, debemos sefialar que, el legislador espaiiol
ha desarrollado de forma eficiente esta materia en cumplimiento de lo que se desprende del
desarrollo constitucional. Debemos destacar que, en base a lo que establece el apartado 2°
del art. 149.1.16% las Comunidades Auténomas podrdn dictar normas de desarrollo y
complementarias de la presente Ley en el ejercicio de las competencias que les atribuyen
los correspondientes Estatutos de Autonomia.

Teniendo en consideracion todos estos preceptos, cabe destacar que, durante los
dltimos afios se ha producido un gran cambio en el dmbito sanitario espaiiol, especialmente
cuando se trata de preservar la dignidad del paciente, asi como sus derechos. Por ello, en el
dmbito normativo debemos tener en consideracion la legislacion que se ha promulgado
durante los dltimos afios y que estd en vigor.

1.- La Ley General de Sanidad
La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de la Sanidad, sefiala en su Titulo

Preliminar que, son titulares del derecho a la proteccién de la salud y a la atencién sanitaria
todos los espafioles y los ciudadanos extranjeros que tengan establecida su residencia en el

* Art. 43 de la Constitucién: 1.- Se reconoce el derecho a la proteccién de la salud. 2.-
Compete a los poderes puiblicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas
preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La Ley establecerd los derechos y
deberes de todos al respecto.

http://www .uax.es/publicaciones/archivos/SABDER06_004.pdf
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territorios espafiol, asi como, los extranjeros no residentes en Espaiia, y los espafioles que
residen fuera del territorio nacional, en la forma establecida por las Leyes y los Convenios
internacionales’.

En el art. 10° se contienen los siguientes derechos de los pacientes: 1.- Al respeto a
su personalidad, dignidad humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por razones
de raza, de tipo social, de sexo, moral, econémico, ideolégico, politico o sindical 2.- A la
informacién sobre los servicios sanitarios a que pueda acceder y sobre los requisitos
necesarios para su uso. 3.- A la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su
proceso y con su estancia en instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con
el sistema puiblico. Asi también, en el apartado 5° y 6° del art. 10° de la mencionada Ley se
recogen de forma especifica el consentimiento informado.

El art. 10 de la expresada Ley afirmaba que: Todos tienen los siguientes derechos
con respecto a las distintas administraciones sanitarias:

Apartado 5% “A que se le dé en términos comprensibles, a el y a sus familiares o
allegados, informacion completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso,
incluyendo diagnostico, pronostico y alternativas de tratamiento.

Apartado 6°: “A la libre eleccion entre las opciones que le presente el responsable
medico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento por escrito del usuario
para la realizacion de cualquier intervencion, excepto en los siguientes casos:

a) Cuando la no intervencion suponga un riesgo para la salud piiblica.

b) Cuando no este capacitado para tomar decisiones; en cuyo caso, el derecho
corresponderd a sus familiares o personas a el allegadas.

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

Estos dos tltimos apartados (5° y 6°) fueron derogados por la Ley 41/2002, de 14
de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacién y documentacion clinica.

2.- El Convenio de Oviedo

El Convenio del Consejo de Europa para la proteccién de los Derechos Humanos y
la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de biologia y la medicina,
(Convenio de Oviedo) fue suscrito el dia 4 de abril de 1997, y ha entrado en vigor en
Espafia el dia 1 de enero de 2000.

Sefiala la Exposicién de Motivos de la Ley que regula la autonomia del paciente y
de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica que, el

3 Titulo Preliminar de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de la Sanidad.
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Convenio de Oviedo es una iniciativa capital, a diferencia de las distintas declaraciones
internacionales que lo han precedido, este es el primer instrumento internacional con
cardcter juridico vinculante para los paises que lo suscriben. Su especial valia reside en el
hecho de que establece un marco comun para la proteccién de los Derechos Humanos y la
dignidad humana en la aplicacién de la biologia y la medicina. Trata explicitamente, con
detenimiento y extension, sobre la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes,
entre los cuales resaltan el derecho a la informacién, el consentimiento informado y la
intimidad de la informacién relativa a la salud de las personas, persiguiendo una
armonizacidén de las legislaciones de los diversos paises en estas materias, en este sentido,
es absolutamente conveniente tener en cuenta el Convenio en el momento de abordar el reto
de regular cuestiones tan importantes4.

El Convenio de Oviedo cuenta con escasamente 36 articulos, siendo de gran
interés el art. 5° en el que se contiene el consentimiento en el 4mbito sanitario. Se sefiala en
dicho precepto que: Una intervencion en el dmbito de la sanidad solo podrd efectuarse
después de que la persona haya dado su libre e inequivoco consentimiento. Dicha persona
deberd recibir previamente una informacion adecuada acerca de la finalidad y la
naturaleza de la intervencion, asi como sobre los riesgos y consecuencia. En cualquier
momento la persona puede retirar libremente su consentimiento.

Tras la firma y ratificacién de este Convenio por parte del Estado espafiol, forma
parte de nuestro ordenamiento juridico, tal y como sefiala el ar. 96 de la Constitucién, y los
derechos que en €l se contienen deberan ser tenidos en consideracion en la interpretacion de
los Derechos Fundamentales regulados en nuestra Constitucién (art. 10.2° de la
Constitucién), en concreto los derechos a la vida e integridad fisica y moral (art. 15 de la
Constitucion).

Este Convenio es el primer instrumento internacional sobre la materia con cardcter
juridico vinculante para los paises que lo suscriben. Establece un marco comin para la
proteccién de los Derechos Humanos y la dignidad humana en la aplicacion de la biologia y
la medicina. Asi, el Convenio trata explicitamente, con detenimiento y extension, sobre la
necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, entre los cuales resalta el derecho a la
informacion, el consentimiento informado y la intimidad de la informacién relativa a la
salud de las personas, persiguiendo el alcance de una armonizacién de las legislaciones de
los diversos paises en la materia’.

En esta misma linea se sitda, también, el art. 3° de la Carta de Derechos
Fundamentales de la Unién Europea’, en la que dentro del @mbito del Derecho a la
integridad fisica y psiquica, dispone en su punto segundo que en el marco de la medicina y

4 Exposiciéon de Motivos de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
Autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica.

> PLAZA PENADES J. “La Ley 41/2002, basica sobre autonomia del paciente, informacion
y documentacidn clinica”, en Actualidad Juridica Aranzadi, n° 562.

® Diario Oficial de las Comunidades Europeas (DOCE) de 18 de diciembre de 2000.

http://www .uax.es/publicaciones/archivos/SABDER06_004.pdf
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la biologia se respetardn en particular: el consentimiento libre e informado de la persona de
que se trate, de acuerdo con las modalidades establecidas en la Ley’.

3.- La Ley 41/2002, basica reguladora de la Autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacién clinica

Se afirma en la Exposicion de Motivos de la presente Ley que a través de la misma
se completan las previsiones que la Ley General de la Sanidad enuncié como principios
generales. Por ello, refuerza y da un trato especial al derecho a la autonomia del paciente.

El derecho a la informacién del paciente, como derecho del ciudadano cuando
demanda atencién sanitaria, ha sido objeto, durante los ultimos afios, de diversas
matizaciones y ampliaciones a través de Leyes y actuaciones normativas. Entre otras, cabe
destacar, la Ley Orgénica de Proteccidn de datos de cardcter personal, asi como distintas
disposiciones comunitarias, la Directiva Comunitaria 95/46, de 24 de diciembre, en la que,
ademads de reafirmarse la defensa de los derechos y libertades de los ciudadanos europeos,
en especial de su intimidad relativa a la informacién relacionada con la salud, se apunta la
presencia de otros intereses generales como los estudios epidemioldgicos, las situaciones de
riesgo grave para la salud de la colectividad, la investigacién y los ensayos clinicos que,
cuando estén incluidos en normas de rango de Ley pueden justificar una excepcién
motivada a los derechos del paciente. Se manifiesta asi una concepcién comunitaria del
derecho a la salud, en la que, junto al interés singular de cada individuo, como destinatario
por excelencia de la informacién relativa a la salud, aparecen también otros agentes y
bienes juridicos referidos a la salud publica, que deben ser considerados, con la relevancia
necesaria, en una sociedad democrdtica avanzada. En esta linea, el Consejo de Europa, en
su Recomendacién de 13 de febrero de 1997, relativa a la proteccién de los datos médicos,
después de afirmar que deben recogerse y procesarse con el consentimiento del afectado,
indica que la informacién puede restringirse si asi lo dispone una Ley y constituye una
medida necesaria por razones de interés general®.

Todas estas cuestiones aconsejaban una adaptacién de la Ley General de Sanidad
con el objetivo de aclarar la situacién juridica y los derechos y obligaciones de los
profesionales sanitarios, de los ciudadanos y de las instituciones sanitarias. Se trata de
ofrecer en el terreno de la informacién y la documentacién clinica las mismas garantias a
todos los ciudadanos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la proteccion de la
salud que reconoce la Constitucién’.

"PLAZA PENADES J. “La Ley 41/2002, basica sobre autonomia del paciente, informacion
y documentacidn clinica”, en Actualidad Juridica Aranzadi, n° 562.

s Exposicion de Motivos de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
Autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacidn clinica.

’ Exposiciéon de Motivos de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
Autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacidn clinica.
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La Ley 41/2002, tiene la caracteristica de ser una Ley bdsica, ya que las
competencias en materia de sanidad estin pricticamente transferidas a las distintas
Comunidades Auténomas y, de hecho, ya existen distintas Leyes de Comunidades
Auténomas sobre la materia, como son, por ejemplo: la Ley Catalana, 21/2000, de 29 de
diciembre, sobre los Derechos de Informacién concernientes a la Salud y a la Autonomia
del Paciente y a la Documentacién Clinica'®, la Ley Gallega 3/2001, de 28 de mayo,
Reguladora del Consentimiento Informado y de la Historia de los pacientes“, la Ley Foral
de Navarra, 11/2002, de 6 de mayo, sobre los Derechos del Paciente a las Voluntades
Anticipadas, a la Informacién y a la Documentacién Clinica', o la Ley Valenciana 1/2003,
de 28 de enero, de Derechos e Informacién al Paciente de la Comunidad Auténoma
Valenciana”, entre otras.

Ademads, debemos sefialar que, determinados aspectos de esta Ley de sanidad,
concretamente los relativos a la informacién asistencial, la informacién para el ejercicio de
la libertad de eleccién de médico y de centro sanitario, el consentimiento informado del
paciente y la documentacién clinica, serdn de aplicacidn supletoria a los Proyectos de
investigacién médica, los procesos de extraccion y transplante de 6rganos, los de aplicacion
de técnicas de reproduccién humana asistida y los que carezcan de regulacién especial .

II.- El derecho fundamental del paciente a ser informado y a consentir de forma
consciente los tratamientos

La Jurisprudencia del Tribunal Supremo ha sefialado que, el consentimiento
informado en el dmbito sanitario se constituye en un derecho humano fundamental .
Sefiala SANCHO GARGALLO, que, esta declaracion incurre en algunas imprecisiones que, por
afectar a la naturaleza y fundamentacién de un derecho, pueden tener posteriormente
consecuencias interpretativas'®.

La calificacién del consentimiento informado como ‘“derecho humano
fundamental” puede inducir a error, al no quedar claro si con ello se pretende incluirlo
dentro de los llamados “derechos fundamentales” de la Seccién 17, del Capitulo II, del
Titulo I, de la Constitucién, que estrian sujetos a regulacién y desarrollo a través de Ley
Orgénica, al menos asi se desprende en lo que afecta al desarrollo del nicleo esencial, en

19 Diari Oficial de la Generalitat de Catalunya (DOGC) de 11 de enero de 2001.

' Boletin Oficial del Estado de 3 de julio de 2001.

"2 Boletin Oficial del Estado de 30 de mayo de 2002.

13 Diari Oficial de la Generalitat Valenciana, de 28 de enero de 2003.

¥ SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

!5 §STS Sala 1%, de 12 de enero de 2001 (RJ 2001/3), SSTS, Sala 1* de 11 de mayo de 2001
(RJ 2001/ 6197).

' SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

http://www .uax.es/publicaciones/archivos/SABDER06_004.pdf
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base a lo que sefiala el art. 81 de la Constitucién y garantizados con una tutela judicial
especifica por los Tribunales ordinarios y a través del Recurso de Amparo ante el Tribunal
Constitucional, tal y como sefiala el art. 53.2° de la Constitucién'.

Asf también, podemos destacar que, la Sala 1* del Tribunal Supremo ha afirmado,
en relaciéon con el derecho/deber a la informaciéon del paciente, que es necesaria para
proceder a prestar consentimiento védlido, que el fundamento de este derecho reside “en la
Constitucién espafiola, en la exaltacién de la dignidad de la persona que se consagra en el
art. 10.1° de la Constitucion, pero sobre todo, en la libertad, cuyo fundamento reside en el
art. 1.1° de la Carta Magna, en la que se reconoce la autonomia del individuo para elegir
entre las diversas opciones vitales que se presenten de acuerdo con sus propios intereses y
preferencias, tal y como sefiala la STC 132/1989, de 18 de junio, cuyo fundamento juridico
reside en el ar. 9.2° y 10.1° de la Constitucién, asi como en los Pactos Internacionales'®
ratificados por nuestro pais”'’.

Considera SANCHO GARGALLO que el Tribunal Supremo en esta Sentencia no hace
una interpretacion correcta de lo que sefialé el Tribunal Constitucional en la citada
Sentencia. Sefiala el Tribunal Supremo que, el Tribunal Constitucional deduce del art. 1.1°
de la Constitucién el reconocimiento de la autonomia del individuo para elegir entre las
diversas opciones vitales que se presenten de acuerdo con sus propios intereses y
preferencias. Pero, la Sentencia del Tribunal Constitucional 132/1989, de 18 de junio, que
invoca en apoyo de su posicidn, no versa directamente sobre esta materia, sino que resuelve
una cuestién de inconstitucionalidad de la Ley reguladora de las Cdmaras Agrarias. Asi
pues, el Tribunal Supremo, obviando la cuestion juridica realmente enjuiciada por el
Tribunal Constitucional®® que no guarda ninguna relacién con el consentimiento informado,
invoca una declaracién formal de que la libertad, como valor superior del ordenamiento
juridico espafiol, (consagrado en el art. 1.1° de la Constitucién), que implica,
evidentemente, el reconocimiento, como principio general inspirador del mismo, de la
autonomia del individuo para elegir entre las diversas opciones vitales que se le presenten,
de acuerdo con sus propios intereses y preferencias®'.

7 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

% Declaracién Universal de los Derechos Humanos, de 10 de diciembre de 1948,
concretamente, en su Preimbulo y en los articulos 12, 18, 20, 25, 28 y 29, asi como, en el
Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y las Libertades Fundamentales de
Roma, de 4 de noviembre de 1950, articulos, 3, 4, 5, 8 y 9, y en el Pacto Internacional de
Derechos Civiles y Politicos de Nueva Cork, de 16 de diciembre de 1966, en los articulos 1,
3,5,8,9y 10.

' SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

2F.J. 6° de la STC 132/1989, de 18 de julio.

2l SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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Contintia sefialando SANCHO GARGALLO que, en realidad, esta mencion general al
valor libertad no basta para fundamentar el consentimiento informado en el 4ambito sanitario
como un derecho fundamental, sino que es necesario concretarlo ademads en otros derechos
fundamentales del ordenamiento juridico. Lo que si hace el Tribunal Supremo
posteriormente, cuando declara que: “es una de las ultimas aportaciones realizadas en la
teorfa de los Derechos Humanos, consecuencia necesaria o explicitacion de los cldsicos
derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia”, consagrados en los
articulos 15 y 16 de la Constitucién. Asi también sefiala que, la Carta Europea de Derechos
Humanos, a la que también remite la Sentencia del Tribunal Supremo, ubica el
consentimiento informado dentro del art. 3°, que reconoce el derecho de toda persona a la
integridad fisica y psiquica, aunque propiamente, no se llega a reconocer el derecho al
consentimiento libre e informado, sino que se prescribe la obligacion de respetarlo de
acuerdo con las modalidades establecidas en la Ley. Con ello, se relaciona el deber de
recabar el consentimiento informado con el derecho que tiene toda persona a la integridad
fisica, con una remisién expresa a la regulacion legal de cada Estado™.

Por udltimo entiende SANCHO GARGALLO que, teniendo en consideracion lo que en
su dia sefiald el Tribunal Constitucional en la Sentencia 137/1990, de 19 de julio, en
relacién con la huelga de hambre de los GRAPO, podemos concluir sefialando que: “La
autonomia del paciente, en cuanto facultad de decidir acerca de los tratamientos y
actuaciones médicas que afecten a su propia vida, constituyen un derecho de la persona
estrechamente vinculado con los derechos a la integridad fisica y a la vida, estos mismos
derechos marcan los limites de la autonomia del paciente, que nunca serd absoluta, de modo
que llegue a incluir el derecho a prescindir de la propia vida. Este es uno de los limites a la
autonomia del paciente que debe ayudar a interpretar el ejercicio del consentimiento
informado y las instrucciones previas: de una parte, el derecho a la integridad fisica y moral
impide que pueda aplicarse a alguien una asistencia médica en contra de su voluntad o sin
contar con ella, salvo que esté justificado constitucionalmente; y de otra, no existe un
derecho subjetivo a morir™.

En este marco podemos concluir sefialando que, el consentimiento informado en el
dmbito sanitario si se constituye hoy dia en un derecho fundamental, al considerarlo una
manifestacion del derecho a la libertad de conciencia, el derecho a la vida y a la integridad
fisica, asi como, del derecho a la intimidad de la persona, consagrados todos ellos en los
articulos 15, 16 y 18 de la Constitucion.

II1.- El Consentimiento informado en la Ley 41/2002 en el ambito sanitario

> SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
¥ SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

http://www .uax.es/publicaciones/archivos/SABDER06_004.pdf
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Toda persona tiene derecho a conocer el diagndstico de su enfermedad, las
consecuencias de la misma, los posibles tratamientos, los efectos, y asi decidir en libertad y
con conocimiento pleno los actos médicos a los que quiere someterse.

1.- Principios basicos que contiene la Ley

En el art. 2° de la Ley de Sanidad se enumeran una serie de principios basicos por
los que se deben regir las intervenciones sanitarias. Estos principios se enumeran en los
siguientes siete apartados:

1. La dignidad de la persona humana, el respeto a la autonomia de

su voluntad y a su intimidad orientardn toda la actividad
encaminada a obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la
informacion y la documentacion clinica.

2. Toda actuacion en el dmbito de la sanidad requiere, con cardcter
general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El
consentimiento, que debe obtenerse después de que el paciente
reciba una informacion adecuada, se hard por escrito en los
supuestos previstos en la Ley.

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

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al tratamiento,
excepto en los casos determinados en la Ley. Su negativa al
tratamiento constard por escrito.

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,
asi como el de colaborar en su obtencion, especialmente cuando
sean necesarios por razones de interés piiblico o con motivo de la
asistencia sanitaria.

6. Todo profesional que interviene en la actividad asistencial estd
obligado no solo a la correcta prestacion de sus técnicas, sino al
cumplimiento de los deberes de informacion y de documentacion
clinica, y al respeto de las decisiones adoptadas libre y
voluntariamente por el paciente.
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7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacion y la
documentacion clinica estd obligada a guardar la reserva debida.

Dentro de los principios que se contienen en los distintos apartados, debemos
destacar: la dignidad de la persona, el respeto a la autonomia de su voluntad y de su
intimidad, la obtencién del consentimiento previo por parte de los usuarios antes de realizar
cualquier acto médico, consentimiento que requiere previamente de informacién adecuada
sobre las distintas opciones, el derecho que tiene todo usuario a negarse al tratamiento, con
limites, la obligacion de los profesionales sanitarios a la correcta aplicacion de las distintas
técnicas, asi como, al deber de informar, y al respeto a las decisiones adoptadas libre y
voluntariamente por el paciente.

2.- La finalidad directa que persigue la Ley

La finalidad que se persigue a través de la Ley de sanidad es desarrollar el derecho
a la proteccién de la salud recogido en el art. 43 de la Constitucion, teniendo en
consideracién que, se adopta una posicion concreta que es la del sujeto usuario de los
servicios sanitarios.

En este punto, destaca PLAZA PENADES que a través de esta Ley se pretende aclarar
la situacion juridica y los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, de los
ciudadanos y de las instituciones sanitarias. Se trata de ofrecer en el terreno de la
informacién y la documentacién clinica las mismas garantias a todos los ciudadanos del
Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la proteccién de la salud que se reconoce en el
texto constitucional®,

Por ello, la Ley trata especialmente el tema del establecimiento y ordenacion del
sistema sanitario desde un punto de vista organizativo, si bien sobre la moderna idea de la
busqueda de la humanizacidn de los servicios sanitarios®.

3.- Definiciones legales que se contienen en la Ley

El art. 3° de la Ley de sanidad recoge una serie de definiciones legales que tratan

de delimitar determinados términos que posteriormente seran desarrollados a lo largo de los

distintos preceptos.

Se sefiala que a efectos de la presente Ley de sanidad, se entiende por:

** PLAZA PENADES J. “La Ley 41/2002, basica sobre autonomia del paciente,
informacién y documentacion clinica”, en Actualidad Juridica Aranzadi, n° 562.
3 PLAZA PENADES J. “La Ley 41/2002, basica sobre autonomia del paciente,
informacién y documentacion clinica”, en Actualidad Juridica Aranzadi, n° 562.
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EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL AMBITO DE LA SANIDAD .11

Centro sanitario: el conjunto organizado de profesionales, instalaciones
y medios técnicos que realiza actividades y presta servicios para cuidar
la salud de los pacientes y usuarios.

Certificado médico: la declaracion escrita de un médico que de fe del
estado de salud de una persona en un determinado momento.

Consentimiento informado: 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.

Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que
contiene un conjunto de datos e informaciones de cardcter asistencial.

Historia clinica: el conjunto de documentos que contienen los datos,
valoraciones e informaciones de cualquier indole sobre la situacién y la
evolucion clinica de un paciente a lo largo del proceso asistencial.

Informacion clinica: todo dato, cualquiera que sea su forma, clase o
tipo, que permite adquirir o ampliar conocimientos sobre el estado fisico
y la salud de una persona, o la forma de preservarla, cuidarla, mejorarla
o recuperarla.

Informe de alta médica: el documento emitido por el médico
responsable en un centro sanitario al finalizar cada proceso asistencial
de un paciente, que especifica los datos de éste, un resumen de su
historial clinico, la actividad asistencial prestada, el diagndstico y las
recomendaciones terapéuticas.

Intervencion en el dmbito de la sanidad: toda actuacion realizada con
fines preventivos, diagnésticos, terapéuticos, rehabilitadores o de
investigacion.

Libre eleccion: la facultad del paciente o usuario de optar, libre y
voluntariamente, entre dos o mas alternativas asistenciales, entre varios
facultativos o entre centros asistenciales, en los términos y condiciones
que establezcan los servicios de salud competentes, en cada caso.

Meédico responsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la
informacion y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el
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caricter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su
atencion e informacién durante el proceso asistencial, sin perjuicio de
las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones
asistenciales.

Paciente: 1a persona que requiere asistencia sanitaria y estd sometida a
cuidados profesionales para el mantenimiento o recuperacion de su
salud.

Servicio sanitario: la unidad asistencial con organizacion propia, dotada
de los recursos técnicos y del personal cualificado para llevar a cabo
actividades sanitarias.

Usuario: la persona que utiliza los servicios sanitarios de educacién y
promocién de la salud, de prevencién de enfermedades y de
informacidn sanitaria.

4.- El derecho-deber a ser informado en el ambito sanitario

La informacién en el dmbito sanitario se constituye en un derecho y en un deber.
Serd un derecho para quien pretende someterse a cualquier acto médico, por el contrario,
serd un deber, para el personal sanitario.

La Ley recoge en el art. 4° el Derecho a la informacion asistencial en los siguientes
términos:

Art. 4.1°: Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier
actuacion en el dmbito de su salud, toda la informacion sobre la misma, salvando
los supuestos exceptuados por la Ley. Ademds, toda persona tiene derecho a que
se respete su voluntad de no ser informado. A informacion, que como regla
general se proporcionard verbalmente dejando constancia en la historia clinica,
comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus
riesgos y sus consecuencias.

Art. 4.2°: La informacion clinica forma parte de todas las actuaciones
asistenciales, serd verdadera, se comunicard al paciente de forma comprensible y
adecuada a sus necesidades y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su
propia y libre voluntad.

Art. 4.3°: El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su
derecho a la informacion. Los profesionales que le atiendan durante el proceso
asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también serdn
responsables de informarle.

http://www .uax.es/publicaciones/archivos/SABDER06_004.pdf



EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN EL AMBITO DE LA SANIDAD .13

Por tanto, sujeto titular del derecho a recibir la informacién serd siempre aquella
persona que vaya a someterse a una intervencion sanitaria, sea del tipo que sea, pudiendo
ser ésta de indole preventivo, curativo, terapéutico, rehabilitador, asistencial, o de
investigacién. También, serdn informados las personas vinculadas al paciente, por razones
familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de manera expresa o ticita.
Asi pues, el deseo del paciente de que las personas allegadas a él no sean informadas debe
manifestarse expresamente y conviene que asi quede reflejado documentalmente.

La informacién que deberd prestarse es toda la que se disponga en relacién con el
acto que se trata de realizar, eso si, existen determinados supuestos que se excepcionan,
pero dichas excepciones deberdn estar previstos en la Ley.

Se reconoce también, el derecho que tiene toda persona a no ser informada,
supuesto que deberd constar en el informe que emita el personal sanitario.

Segtn se desprende de este precepto, la informacién, como regla general se deberd
expresar por parte del personal sanitario de forma verbal, debiendo dejar constancia de que
se ha informado en el historial clinico de cada paciente. La carga de probar que ha existido
informacién suficiente corresponde al personal sanitario y al centro en el que ha sido
atendido el paciente.

La informacién deberd desarrollarse, como minimo, en relacién con la finalidad y
la naturaleza de la intervencién o acto sanitario que se pretende desarrollar, los posibles
riesgos que acarrea, asi como las consecuencias.

Por lo que concierne a los riesgos que acarreard el acto sanitario, la Ley no sefiala
de forma expresa a qué riesgos se estd haciendo referencia, si bien la jurisprudencia parece
inclinarse por todos los riesgos que sen posibles aun cuando sean infrecuente, si pueden
tener consecuencias para la salud del paciente%.

Esta informacién debera facilitarse al usuario del servicio sanitario de forma
comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudara a tomar decisiones de acuerdo con
su propia y libre voluntad.

Se reconoce, también, el derecho que ostenta toda persona a que se respete su
voluntad de no ser informada. Este derecho puede ejercitarse por parte de cualquier
paciente, aunque tiene determinados limites, bien como consecuencia del propio interés del
paciente, como por terceros, o por las exigencias terapéuticas del caso concreto. Asi,
cuando el paciente manifieste expresamente su interés de no ser informado, se deberd
respetar su voluntad, haciendo constar su renuncia expresa documentalmente, sin perjuicio
de que en el presente supuesto es necesario, también, solicitar u obtener su consentimiento
previo para la intervencioén.

0 SSTS de 12 de enero de 2001, (RJ 2001/3).

Saberes, vol. 4, 2006



14 « ML ourdes [abaca Zabala

Por su parte, y por lo que concierne al deber de informacion, corresponde al
médico responsable garantizar este derecho del paciente, asi como, a los profesionales
sanitarios que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un
procedimiento concreto.

IV.- El derecho a la intimidad en el ambito sanitario

El art. 7° de la Ley de sanidad, en su apartado 1°, sefiala: “El derecho que tiene
toda persona a que se respete el cardcter confidencial de los datos referentes a su salud, y
a que nadie puede acceder a ellos sin previa autorizacion amparada en la Ley”. Por su
parte, el apartado 2° afirma que: “Los centros sanitarios adoptardn las medidas oportunas
para garantizar los derechos a que se refiere el apartado anterior, y a elaborar, cuando
proceda, las normas y los procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal a
los datos de los pacientes”.

Conviene destacar que la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal, califica los datos relativos a la salud de las
personas como datos especialmente protegidos, estableciéndose un régimen especial, mas
riguroso, para su obtencion, custodia y eventual cesién”’.

La proteccion especifica de los datos de las personas en relacion con su salud ya
habia sido recogida en la Directiva Comunitaria 1995/46/CE de 24 de octubre®®. En esta
Directiva se reafirma la defensa de los derechos y libertades de los ciudadanos europeos, en
especial de su intimidad relativa a la informacion relacionada con la salud, se apunta la
presencia de otros intereses generales como los estudios epidemioldgicos, las situaciones de
riesgo grave para la salud de la colectividad, la investigacién y los ensayos clinicos que,
cuando estén incluidos en normas con de rango de ley, pueden justificar una excepcién
motivada a los derechos del paciente®.

Entiende PLAZA PENADES que a través de esta posicion se manifiesta una
concepcion comunitaria del derecho a la salud, en la que junto al interés singular de cada
persona individual, como destinatario de la informacién relativa a su salud, aparecen
también otros agentes y bienes juridicos referidos a la salud publica, que deben ser
considerados, con la relevancia necesaria, en una sociedad democratica avanzada. En esta
linea, el Consejo de Europa, en su Recomendacién de 13 de febrero de 1997, relativa a la
Proteccién de los datos médicos, después de afirmar que deben recogerse y procesarse con

2T Arts. 7,8 y 11 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal.

¥ LCEur 1995, 2977.

¥ PLAZA PENADES J. “La Ley 41/2002, basica sobre autonomia del paciente,
informacién y documentacion clinica”, en Actualidad Juridica Aranzadi, n° 562.
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el consentimiento del afectado, indica que la informacién puede restringirse si asi lo
. . . . . 3 30
dispone una Ley y constituye una medida necesaria por razones de interés general™.

V.- El Consentimiento informado

Dentro de los principios de la autonomia de la voluntad del paciente se sitdan
distintos derechos, tales como, el consentimiento informado, las instrucciones previas y la
eleccion de centro y facultativo en el dmbito de la sanidad publica.

1.- Delimitacién conceptual de consentimiento informado

La Ley de sanidad sefiala en su art. 8.1° que: “Toda actuacion en el dmbito de la
salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez
que, reciba la informacion prevista en el art. 4°, haya valorado las opciones propias del
casco”. Por su parte, el art. 4°, apartado 1°, afirma que: “Los pacientes tienen derecho a
conocer, con motivo de cualquier actuacion en el dmbito de su salud, toda la informacion
disponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la ley”. “Asi también,
del apartado 2° se desprende que: “Toda persona tiene derecho a que se respete su
voluntad de no ser informado”.

De la redaccion literal de precepto podemos deducir que, en principio no se
establece de forma expresa qué actuacion en el dmbito sanitario necesita de su
consentimiento, a pesar de que se seflala que “toda actuacién”, consideramos que el
consentimiento deberd expresarse de una u otra forma dependiente del acto médico ante el
cual nos encontremos. Sefiala en este punto SANCHO GARGALLO que, dependiendo de la
importancia de la actuacion médica, y del nivel de riesgo que ésta entrafie. Sélo si la
actuacion médica es invasora y atafia un gran riesgo para el paciente, la informacién previa
y el cgnsentimiento deben prestarse de una forma completa y clara que no deje lugar a
dudas”.

En la practica existen distintos tipos de actuaciones en el dmbito de la sanidad, las
intervenciones pueden ser de tipo curativo, voluntario o satisfactorio. En todos estos casos,
la Jurisprudencia valora que, si bien la peticién de asistencia médica puede ser suficiente
para justificar la existencia de consentimiento en cuanto al hecho de la intervencién, no lo
es en cuanto al conocimiento de sus resultados y riesgos. Todo ello permite concluir que, si
bien en ambos casos, medicina curativa o voluntaria-satisfactoria, se exige el
consentimiento informado con cardcter previo a cualquier intervencién o actuacién médica,
el alcance de la informacién que debe suministrarse al paciente, en el segundo supuesto, es

** PLAZA PENADES J. “La Ley 41/2002, basica sobre autonomia del paciente,
informacién y documentacion clinica”, en Actualidad Juridica Aranzadi, n° 562.

31 SANCHO GARGALLO, 1. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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mucho mayor que esté e mejores condiciones para calibrar si le conviene o no someterse a
. ., . . 32
dicha actuacion, que n es estrictamente necesaria para su salud™".

Lo que si consideramos necesario destacar es que, antes de procederse a la
intervenciéon o actuacién en el dmbito sanitario serd necesario proceder a dar toda la
informacién necesaria al paciente.

2.- Sujetos

Segtn se desprende del art. 8.°1 de la Ley de sanidad, serd el paciente que se va a
someter al acto sanitario (afectado) el que emita el consentimiento. Estamos en presencia de
un acto personalisimo, por lo que, en principio serd el propio paciente el que debe prestar
ese consentimiento, siempre que tenga capacidad para ello.

Entiende en este sentido SANCHO GARGALLO que, la capacidad que se exige para
emitir este consentimiento, no es propiamente la capacidad civil, sino la capacidad natural,
lo que supone que, no se determinard esta capacidad por la mayoria de edad y la ausencia
de una incapacitacién judicial, sino que habra de atender a si en la realidad el paciente estd
en condiciones de decidir libremente sobre un aspecto de su personalidad, que puede
afectar 3231 algunos de los derechos que le son inherentes, como es someterse a un acto
médico™.

Esta capacidad natural constituye la aptitud intelectual y emotiva necesaria para
comprender la enfermedad, y en general, hacerse cargo de su situacion, y al mismo tiempo
para poder valorar las distintas alternativas, y optar por la opcién que aprecia mads
conveniente™.

Por ello, al paciente se le exige para que pueda emitir un consentimiento suficiente
la concurrencia de distintas circunstancias:

a) ser mayor de edad o menor emancipado o mayor de dieciséis afios,

b) a juicio del médico, estar en condiciones de adoptar las decisiones y no hallarse
en un estado fisico o psiquico que no permita hacerse cargo de su situacién.

Los menores de edad también podrdan prestar vilidamente el consentimiento
informado directamente, y sin necesidad de representacién, siempre que intelectual y

32 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

* SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

#* SANCHO GARGALLO, 1. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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emotivamente puedan comprender el alcance de la intervencidn, siempre que gocen de

. p . £ 1: 35
capacidad natural, que serd determinado por el médico, caso por caso™.

La Ley de sanidad recoge, también, la posibilidad de que se emita el
consentimiento a través de representante, art. 9.3°. En dicho precepto se sefialan los
supuestos en los que se deberd otorgar el consentimiento ante cualquier intervencién
sanitaria a través de representante. Estos supuestos son:

a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico
responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de
su situacion. Si el paciente carece de representante legal, el consentimiento lo prestardn
las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

b) Cuando el paciente esté incapacitado legalmente.

¢) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente
de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dard el
representante legal del menor después de haber escuchado su opinion si tiene doce afios
cumplidos. Cuando se trate de menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o
con dieciséis aiios cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por representacion. Sin
embargo, en caso de actuacion de grave riesgo, segin el criterio del facultativo, los padres
serdn informados y su opinion serd tenida en cuenta para la toma de la decision
correspondiente.

Asi también, el art. 9 apartado 5°, sefiala cémo debe ser la intervencion del
representante, teniendo en consideraciéon sobre todo, que dicha intervenciéon debe ser
adecuada y proporcionada a las necesidades concretas del caso, actuando siempre a favor
del paciente y con respeto a su dignidad.

El apartado 5° del art. 9° de la Ley afirma: “La prestacion del consentimiento por
representacion serd adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades que
haya que atender, siempre a favor del paciente y con respeto a su dignidad personal. El
paciente participard en la medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del
proceso sanitario”.

Teniendo en consideracién todas estas previsiones legales, podemos sefialar que,
cuando el paciente no tiene capacidad suficiente para emitir un consentimiento informado
suficiente, es necesario que se preste dicho consentimiento por aquella persona que la Ley
tiene previsto para estos supuestos.

Para ello, es necesario que exista una causa legal que certifique la ausencia de
capacidad para consentir en el paciente, y ademds que exista una persona que presuma la

3 SANCHO GARGALLO, 1. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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Ley que estd indicada para emitir dicho consentimiento, siendo generalmente las personas
vinculadas al paciente quienes ostentan esta condicion.

a) Las personas mayores de edad que han sido incapacitadas legalmente:

Estaremos ante este supuesto cuando, tal y como sefiala el art. 199 del Cédigo
civil®®, existe una declaracién judicial de incapacitacién en relacién con una persona, y
ademads, dentro de la declaracion judicial de incapacitacion, conste expresamente, que estd
incapacitada para prestar este consentimiento ante un acto médico.

Seflala SANCHO GARGALLO en este supuesto que, en todo caso, la persona que ha
sido incapacitada, no puede prestar el consentimiento por si misma, por lo que, el
consentimiento deberd prestarlo su representante. La incapacitacion tiene que afectar a la
toma de decisién sobre su salud, y, en todo caso, se entiende incluido dentro de un
pronunciamiento general de incapacitacidn total para cuidar de su persona”.

Asi pues, el consentimiento por representacion serd prestado por quien le
e g . 38
represente legalmente, el tutor o el defensor judicial, entre otros™ .

El régimen general que contiene el Cédigo civil, sefiala que el tutor o representante
legal en ningln caso necesita autorizacién judicial para someter a su representado a una
. Lo L 39
intervencion médica, bastando su consentimiento™ .

Si bien el ar. 9.3°b) de la Ley de sanidad no sefiala expresamente la necesidad de
oir antes a la persona incapacitada ni sopesar su voluntad, si tenemos en consideracién el
art. 5.2° del mismo texto legal, si se sefiala que: “El paciente debe ser informado, incluso en
caso de incapacidad de formar adecuada a sus posibilidades de comprension”. De lo que
se deduce, en opiniéon de SANCHO GARGALLO que, si la persona incapacitada debe ser
informada en la medida en que pueda comprender, también debe ser oida en la medida en
que tenga juicio suficiente, y sin que su voluntad sea nunca vinculante®.

b) Las personas mayores de edad que no han sido incapacitados legalmente:

36 Art. 199 del Cédigo civil: “Nadie puede ser declarado incapaz sino por sentencia
judicial en virtud de las causas establecidas en la Ley”. Art. 200 del Cédigo civil: “Son
causas de incapacitacién las enfermedades o deficiencias persistentes de caracter
fisico o psiquico que impiden a la persona gobernarse por si misma.

37 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
¥ SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
* SANCHO GARGALLO, 1. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
“ SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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No podran prestar su consentimiento en el dmbito de la sanidad, aquellas personas
que, si bien no han sido declaradas judicialmente incapaces, carecen de capacidad real. Esta
falta de capacidad debe ser valorada por el médico, teniendo en consideraciéon dos
pardmetros: a) el estado fisico o psiquico del paciente no le impida hacerse cargo de la
situacién, b) que goce de la minima aptitud para tomar decisiones*'.

La determinacién de la capacidad que ostenta el paciente corresponde determinarla
al propio médico, lo que supone que tendrd que justificar y razonar la decisiéon que adopta
al respeto. Su decisién deberd de constar en el documento en el que se contenga el
consentimiento prestado a través del representante del paciente42.

En el presente supuesto, si el paciente tiene representante legal, serd a éste a quien
correspondera emitir el consentimiento. En el caso que careciera de representante, serdn las
personas vinculadas al paciente por lazos familiares o de hecho, las personas que deberdan
prestar el consentimiento. Seflala SANCHO GARGALLO que, en los supuestos en los que no
existe representante legal determinado, se podria seguir orientativamente el orden de la
delaci(;)n legal de la tutela: cédnyuge, hijos, ascendientes, hermanos.... (art. 234 del Cédigo
civil)™.

¢) Los menores de edad sin juicio suficiente:

Se considera menor de edad aquella persona que es menor de dieciséis afios no
emancipado. En este supuesto, es necesario que “no sea capaz intelectual ni
emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion”. Entiende SANCHO
GARGALLO que, a sensu contrario, el juicio suficiente consiste en la aptitud minima para
comprender la situacion (enfermedad, su diagndstico y la necesidad o conveniencia del
tratamiznto), y para asumirla y tomar la decision, lo que viene denomindndose capacidad
natural ™.

Cuando estamos en el supuesto en el que el paciente carece de capacidad natural,
el consentimiento deberd ser prestado por quienes ejercen la representacion legal, es decir,
los padres, siempre que no hayan sido privados de la patria potestad. En su defecto, el tutor
o defensor judicial; y si el menor fue declarado en desamparo, la Entidad Publica
correspondiente a quien se le concede la tutela (art. 172 del Cédigo civil)*.

' SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
2 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
* SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
* SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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3.- Extension y contenido

Segin se desprende del art. 4° apartado 1° de la Ley de Sanidad, la extensién y
contenido de la informacion que se deberd prestar al paciente, como minimo, debe referirse
a “la finalidad y naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias”.

Con el fin de determinar el contenido de esta determinaciéon genérica que se
desprende de la Ley de sanidad, podemos recurrir al art. 10° apartado 1° de la misma Ley en
el que se sefiala expresamente que: “El facultativo proporcionard al paciente, antes de
recabar su consentimiento por escrito, la informacion bdsica siguiente:

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.

¢) 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 contraindicaciones”.

En este punto se ha posicionado de forma reiterada la Jurisprudencia en relacién
con lo que se sefialaba en el art. 10.5° de la Ley General de Sanidad, Ley 14/1986, de 25 de
abril. Con el fin de determinar el grado de informacién que debia facilitarse al paciente, se
tendria en consideracién la finalidad que se perseguia con la intervencion. Ademds esta
informacién debia facilitarse de forma proporcionada y comprensible*.

En cuanto a las caracteristicas que debe tener la informacién, sefiala SANCHO
GARGALLO que, teniendo en consideracién la Jurisprudencia que se ha pronunciado por
parte del Tribunal Supremo, la informacién que da el médico o personal sanitario al
paciente debe ser: exhaustiva, suficiente, correcta, veraz y leal, clara y comprensible”.

Cabe destacar que, cuando estamos en presencia de un supuesto en el que no ha
existido informacioén, o la informacién que se ha dado al paciente no es suficiente, el

46 Entre otras, ver: SSTS de 12 de enero de 2001, SSTS de 20 de marzo de 2001, SSTS de 2
de julio de 2003, SSTS de 3 de octubre de 2002.

* SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com. Entre
otras, cita las siguientes Sentencias del Tribunal Supremo: SSTS, Sala 1%, de 27 de abril de
2001 (RJ 2001/6891), SSTS, Sala 3%, de 4 de abril de 2000 (RJ 2000/3258).
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consentimiento que ha emitido el paciente no es eficaz. Estariamos ante un consentimiento
desinformado, en opinién de SANCHO GARGALLO*,

En este dmbito de ausencia de informacidn suficiente se ha posicionado de forma
reiterada el Tribunal Supremo. Entre otras podemos destacar:

1) SSTS, Sala 1° de 26 de septiembre de 2000, en la que se sefiala que: “se ha
producido consentimiento desinformado a cargo del paciente, al habérsele privado de
conocer de modo suficiente el alcance de su enfermedad y consecuencia de la operacion
practicada”. En concreto, se advierte que no se informé al paciente suficientemente sobre
las alternativas, los riesgos de la operacién y las ventajas e inconvenientes de cada
tratamiento, con ello se le privé de conocer el verdadero alcance y consecuencias de dichos
métodos, por lo que, segin el Tribunal, “se despojoé de la libertad de eleccién de una técnica
u otra, e incluso de poder desistir de la intervencion, al no presentarse la misma como
urgencia médica”.

2) SSTS, Sala 14 de 7 de marzo de 2000, en la que se afirma que, no se informé
suficientemente y por escrito de las caracteristicas, riesgos, alternativas y eventuales
complicaciones de la operacion. Sefiala la Sentencia que: “para que el consentimiento
prestado sea eficaz es preciso que sea un consentimiento informado, es decir, que se preste
con conocimiento de causa y para ello es preciso que se le hubiese comunicado cuéles eran
las caracteristicas de la intervencién a la que serfa sometida, riesgos que conllevaba,
alternativas, numero de punciones, complicaciones que podian ocurrir durante la extraccién
0 a posteriori’.

3) SSTS, Sala 1° de 2 de julio de 2002, sefiala que se infringe el deber de
informacién médica, de tal modo que el consentimiento obtenido para la operacién no
estaba debidamente informado, por lo que el paciente no pudo ejercitar con cabal
conocimiento (consciente, libre y completo) el derecho a la autonomfia decisoria que tiene
su fundamento en la dignidad de la persona (art. 10 de la Constitucién). Aunque no existe
nexo de causalidad entre el resultado dafioso y la ausencia de la debida informacién acerca
de este posible riesgo, ésta falta de informacion resulta relevante a la hora de prestar el
consentimiento, pues, “el riesgo de complicacion tiene entidad suficiente para considerar
seriamente la decisién de no someterse a la operacion”. Por ello, en la medida en que la
deficiente informacién podia haber condicionado el consentimiento, la autorizacién de
alguno de los posibles riesgos de esta intervencién da lugar a la responsabilidad de
indemnizar, con independencia de que no se haya probado negligencia médica ni en la
intervencion ni en el postoperatorio.

d) SSTS, Sala 3¢ de 4 de abril de 2000, al omitir el consentimiento informado, se
privé a los representantes del menor de la posibilidad de ponderar la conveniencia de
sustraer a la operacién evitando los riesgos y de asegurarse y reafirmarse en la necesidad de
la intervencién quirdrgica y se imposibilité al paciente y a sus familiares para tener el

* SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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debido conocimiento de dichos riesgos en el momento de someterse a la intervencion.
Sefiala el Tribunal que, esta situacién se considera relevante desde el punto de vista del
principio de la autonomia personal, “que exige que la persona tenga conciencia, en lo
posible y mientras lo desee, de la situacién en que se halla, que no se la sustituya sin
justificacion en el acto de tomar las decisiones que le corresponden y que se le permita
adoptar medidas de prevencion en todo orden con que la persona suele afrontar los riesgos
graves para su salud”. Entiende el Tribunal que, la falta de informacién, aunque no
constituye la causa del resultado lesion tras la intervencién (un menor tras una intervenciéon
quirdrgica queda parapléjico y no consta que los padres fueron informados de los riesgos
que acarreaba la intervencion), supone en si misma un dafio moral grave, distinto y ajeno al
dafio corporal derivado de la intervencion.

4.- La forma de manifestar el consentimiento

El art. 8° apartado 2° de la Ley de sanidad afirma que el consentimiento del
paciente en el dmbito sanitario serd verbal, por regla general. Pero continda sefialando que,
se prestard por escrito en los siguientes casos: cuando estemos ante intervenciones
quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasores Yy, en general,
aplicaciones de procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobe la salud del paciente. Ademds, en el apartado 3° del
propio articulo sefiala que: “el consentimiento escrito del paciente serd necesario para cada
una de las actuaciones especificadas en el punto anterior de este articulo, dejando a salvo la
posibilidad de incorporar anejos y otros datos de cardcter general, y tendrd informacion
suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos.

Existe abundante Jurisprudencia al respecto, en la que se ha seflalado, que la
constancia escrita del consentimiento tiene cardcter ad probationem, que la carga de la
prueba de la informacién dada al paciente corresponde al personal sanitario y al centro

£ 1540
médico .

Sefiala SANCHO GARGALLO que, la regla general que se desprende de la Ley de
sanidad, (art. 8.2°) en relacién con la forma de prestar el consentimiento es que este sea
oral, aunque no se dice si el consentimiento debe ser expreso o tacito. Aplicando la doctrina
general sobre la voluntad en la perfeccidon de los negocios y la teoria general de los actos
propios, debe entenderse que los actos concluyentes de consentir en el tratamiento o
intervencion, bastardn para considerar cumplido el requisito del consentimiento informado,
aunque estos actos deben ser concluyentes de que prestd su consentimiento con
conocimiento de causa”.

4 Ver: SSTS de 2 de julio de 2002, SSTS de 2 de octubre de 1997, SSTS de 26 de enero de
1998, SST de 10 de noviembre de 1998, SSTS de 2 de noviembre de 2000, SSTS de 25 de
abril de 1994, SSTS de 16 de octubre de 1998, SSTS de 28 de diciembre de 1998, SSTS de
19 de abril de 1999, SSTS de 7 de marzo de 2000, SSTS de 12 de enero de 2001.

% SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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Por tanto, la emision del consentimiento en el ambito sanitario por escrito se
. . 451 ..
constituye en la especial’, en los siguientes casos:

a) en las intervenciones quirdrgicas,

b) en los procedimientos de diagndstico y terapias invasoras,

c) en general, en la aplicacién de procedimientos que supongan riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente.

Considera SANCHO GARGALLO que, siempre que se acredite haber cumplido con el
deber de informacién que corresponde al personal sanitario y al centro sanitario, el
consentimiento prestado de forma oral serd suficiente aunque se trate de una intervencién
quirdrgica para las que la Ley exige el que el consentimiento sea dado de forma escrita.

5.- Los efectos del consentimiento informado

Cando el paciente emite el consentimiento en el dmbito sanitario, una vez de
recibir toda la informacion que se exige en la Ley de sanidad, entiende la Jurisprudencia de
nuestros Tribunales que, a partir de ese momento, es el paciente quien asume los riesgos y
consecuencias inherentes o asociados al acto médico que se va a desarrollar.

Como sefiala la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Navarra (SSTSJ
22/2001, de 27 de octubre), “la consecuencia fundamental de haber otorgado el
consentimiento es -la asuncion por parte del paciente de los riesgos y consecuencias
inherentes o asociados a la intervencion de que haya sido previamente informado-, siempre
que no resulten imputables al proceder negligente de los facultativos o al mal
Sfuncionamiento del centro sanitario o de los servicios médicos en que se practiquen. En la
misma linea se han pronunciado otros Tribunales™*.

Por el contrario, cuando estamos ante supuestos en los que se ha producido una
deficiencia o ausencia del consentimiento informado, supone que estamos en presencia del
supuesto en el que serd el personal sanitario o el centro sanitario el que asume los riesgos, y
con ello, la asuncién de responsabilidad por los dafios en que pudieran materializarse.

También en este supuesto existe abundante Jurisprudencia de nuestros
. 53 . . . .
Tribunales™, entre los que consideramos de interés resaltar: La Sentencia de 27 de octubre

31 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.

> SSTS de 23 de abril de 1992, SSTS de 26 de septiembre de 2000 y STSJ de Navarra, de 6
de marzo de 2001.

33 SSTS de 23 de abril de 1992, SSTS de 26 de abril de 2000, SSTS de 12 de enero de
2001, SSTS de 2 de julio de 2002, asi como las Sentencias del TSJ de Navarra, de 6 de
marzo de 1996 y la STSJ de Navarra de 27 de octubre de 2001.
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de 2001, STSJ de Navarra 22/2001, en la que se contienen los requisitos que deben
concurrir para que un consentimiento que ha sido emitido, sin que exista informacién
suficiente por parte del equipo médico y del centro sanitario, pueda dar lugar a
responsabilidad, y por tanto, sea necesario proceder a la indemnizacién de los dafios y
perjuicios ocasionados al paciente.

Entre los requisitos que destaca la mencionada Sentencia del Tribunal Superior de
Justicia de Navarra 22/2001, para que se proceda a la indemnizacion estan:

a) Que el paciente haya sufrido un dafio personal cierto y probado. El daiio es el
presupuesto basico de la indemnizacién. La ausencia de consentimiento o el consentimiento
deficiente como consecuencia de la desinformacién, si no existe dafio, no pasa de ser una
infraccién de los deberes del médico o personal sanitario, y por tanto, carece de
consecuencias en el dmbito de la responsabilidad civil contractual o extracontractual.

b) Que el dafio sufrido sea consecuencia de la intervencién del personal sanitario y
materializacién del riesgo tipico inherente a la intervencién. Su exigencia no constituye mas
que, una manifestacion de la necesidad de relacién de causalidad que es, a su vez,
presupuesto de la responsabilidad civil. El dafio no sélo debe demostrarse vinculado
causalmente al acto sanitario, sino que ha de ser traduccién de un riesgo tipico o asociado a
ella del que el paciente debi6 ser informado antes de realizarse el acto sanitario, con el fin
de que éste hubiera emitido previamente su consentimiento informado. Cuando el dafio
infringido no era inherente a la intervencién ni por ende previsible en una estimacion
anticipada de sus eventuales riesgos, su acaecimiento quedaria plenamente integrado en el
caso fortuito, y por tanto, estarfa exonerado de responsabilidad, (asi se desprende del art.
1105 del Cédigo civil), y ello, aunque sobre los riesgos tipicos tampoco se hubiera
producido la necesidad de informacién de paciente.

¢) Que el riesgo que resulte de la intervencion y que se materializa en un dafio no
hubiera sido previamente informado. Al paciente, antes de procederse a la intervencion y
con el fin de obtener su consentimiento informado, debera darsele informacién suficiente
sobre los riesgos tipicos, y también, sobre los riesgos asociados a la intervencién que se
pretende practicar. Si se omite dicha informacién, aunque el consentimiento hubiera
precedido a actuacién médica, existe causa suficiente para que se desprenda la
responsabilidad.

d) Que el dafio constituya una incidencia de la intervenciéon no atribuible a
negligencia en la actuacion del personal sanitario, ni del deficiente funcionamiento del
servicio. En caso contrario, serd apreciable la responsabilidad, pero por culpa o negligencia
en la actuacién o en la organizacién del servicio y no por el titulo de imputacién de la
responsabilidad por ausencia o deficiencia de informacién antes de procederse a la emision
del consentimiento por parte del pacienteS4.

3 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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En ocasiones los Tribunales han considerado que la situacion de inconsciencia
derivada de una insuficiente informacion en relacién con los posibles riesgos de un acto
médico, puede llegar a constituir un dafio moral grave en si mismo, distinto y ajeno al dafio
corporal derivado de la intervencién, de modo que el alcance de la indemnizacion vendra
determinado por la valoracién del dafio moral, y no por la cuantificacién del dafio corporal.
Esta es la posicion que se adoptd por parte del Tribunal Supremo en su Sentencia de 4 de
abril de 2000. En el presente supuesto, un menor sufrié una paraplejia como consecuencia
de una intervencién quirtirgica, en la que no consta que sus padres fueran informados de los
riesgos inherentes a la intervencién. El Tribunal Supremo considero que esta situacién de la
que derivaba la falta de informacion, aunque no constituia la causa del resultado, suponia
en si misma un dafio moral grave, distinto y ajeno al daflo corporal derivado de la
intervencién®.

Lo determinante a la hora de atribuir o no responsabilidad de indemnizar el dafio
ocasionado con la intervencién quirdrgica, en el supuesto de estar en presencia de una
actuacion diligente pero con ausencia de consentimiento informado, radicaba en la relacion
de causalidad. El dafio sufrido habia sido consiguiente a la intervencién médica, de forma
que sin ella, no se hubiera producido, aplicando la teoria de la equivalencia de condiciones.
De este modo habrd que hacer un juicio hipotético para dilucidar si el paciente, de haber
conocido antes de la actuacion médica el riesgo que sufria, si hubiera prestado o no su
consentimiento, y por tanto si se hubiera realizado la intervencion, y consiguientemente si
no se hubiera generado el dafio™.

Si la falta de informacién no vicié el consentimiento, el incumplimiento de este
deber de informacion no constituira causa del dafio corporal sufrido con la intervencion, y
no justificard la responsabilidad de indemnizar. Todo ello sin perjuicio de otro tipo de
responsabilidades, como pudieran ser las administrativas o civiles, en cuanto pueda
entenderse que la ausencia de informacion constituye por si un dafio moral, distinto del
daiio corporal derivado de la intervencidn, por ejemplo, por la impresion sufrida de algo
inesperado, susceptible de una indemnizacién propia. Este dafio moral, por otra parte,
podria considerarse una consecuencia natural de toda lesion de un derecho de la
persor;gllidad, en cuanto que toda intromisién ilegitima supone un dafio cuando menos
moral””.

6.- Limites del consentimiento informado

3> SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
% SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
7 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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Los limites al consentimiento informado pueden derivar de la dispensa de recabar
el consentimiento del paciente antes de procederse a realizar cualquier acto médico, o en su
caso que este consentimiento sea deficiente, bien por ausencia o por deficiencia.

La Ley de sanidad recoge en su art. 9° apartado 1° y 2° los limites del
consentimiento informado en el 4ambito sanitario.

El apartado 1° afirma: “El paciente puede renunciar a recibir informacién, pero
esta renuncia estd limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la
colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso. Cuando el paciente manifieste
expresamente su deseo de no ser informado, se respetard su voluntad haciendo constar su
renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencién de su consentimiento previo para
la intervencion”.

Por su parte, el apartado 2° sefiala: “Los facultativos podrdn llevar a cabo
intervenciones clinicas indispensables a favor de la salud del paciente, sin necesidad de
contar con su consentimiento, en los siguientes casos:

a) Cuando exista riesgo para la salud piblica a causa de razones sanitarias
establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de
conformidad con lo establecido en la Ley Orgdnica 3/1986, se comunicardn a las
autoridades judiciales en el plazo maximo de 24 horas siempre que dispongan el
internamiento obligatorio de las personas.

b) Cuando exista riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias
lo permitan, a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él.

Del tenor literal del apartado primero, SANCHO GARGALLO entiende que, del
derecho a ser informado con cardcter previo a la intervencion sanitaria conlleva, también, el
derecho a no ser informado, esto es, a no conocer con detalle el diagndstico y los efectos y
riesgos del tratamiento o de la intervencion. En este caso, si es necesario recabar el
consentgnjento (desinformado) del paciente en relacidn con el acto médico que se pretende
realizar’”.

Otro supuesto en el que el personal sanitario puede intervenir sobre el paciente sin
proceder previamente a informarle sobre su situacion y a obtener el consentimiento sobre
el mismo, es en los casos en los que existe un riesgo grave para la salud fisica o psiquica
del paciente. En este supuesto, se prevé que si puede recabarse el consentimiento de sus
allegados se tratard de obtenerla antes de realizar el acto médico, en caso contrario, se
autoriza la intervencién sin necesidad de proceder a informar y a obtener previamente el
consentimiento.

% SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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En los supuestos en los que el paciente se niega a recibir informacién sobre su
estado de salud y las posibles intervenciones sobre la misma, debera constar en el historial
clinico del paciente.

En cuanto al estado de necesidad terapéutico, el art. 5° apartado 4° de la Ley de
sanidad, reconoce la posibilidad de limitar el derecho a la informacién sanitaria de los
pacientes por la existencia acreditada en un estado de necesidad terapéutica.

En esta supuesto, se faculta al médico a llevar a cabo una actuacién médica sin
informar al paciente, cuando por razones objetivas el consentimiento de su propia situacién
pueda perjudicar gravemente la salud.

Estamos ante un supuesto que, en opinién de SANCHO GARGALLO, no es un caso de
dispensa de la informacién previa, sino de dispensa de recabar el consentimiento
directamente del paciente, por entender que no esta capacitado para tomar la decisién. Debe
concurrir, en opinién del autor, una necesidad, derivada del riesgo inminente y grave para la
integridad del paciente, y al mismo tiempo, que la situacién en que se encuentra en ese
momento el paciente le impida asumir y tomar la decision’.

Se trataria de un supuesto complejo, en el que resultaria de aplicacién de una parte
el supuesto de hecho descrito en el art. 9.2°-b) -un riesgo inherente y grave para la
integridad del paciente- y de otra la incapacidad natural en ese momento del paciente para
prestar por si mismo el consentimiento informado -por no estar en condiciones de asumir su
situacién-, como consecuencia de tener que recobrar la prestacion del consentimiento por
representacion (art. 9.3°—a)(’0.

Es posible, también, realizar un acto médico sin recabar previamente el
consentimiento del paciente. Para ello, serd necesario que la intervencion sanitaria sea a
favor de su salud, y que sea imprescindible. Por ello, podemos destacar dos supuestos: a)
que exista riesgo para la salud publica, y, b) que exista riesgo inmediato grave para la
integridad fisica o psiquica del enfermo, cuando no sea posible conseguir su autorizacién.

a) Que exista riesgo para la salud piblica: art. 9.2°-a) de la Ley de sanidad

El art. 9.2°-a) de la Ley de sanidad sefiala que, cuando existe riesgo para la salud
publica a causa de razones sanitarias establecidas por la ley. Sefiala SANCHO GARGALLO
que, esta Ley permite a las autoridades sanitarias competentes, para proteger la salud
publica y prevenir su pérdida o deterioro, adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento,
hospitalizacién o control®".

% SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
% SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
" SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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Estas medidas se podrdan adoptar siempre que concurran las siguientes
circunstancias:

1) que concurran razones sanitarias de urgencia o necesidad.

2) que se aprecien indicios racionales que permitan suponer la existencia de un
peligro para la salud de la poblacién debido a la situacién sanitaria concreta de una
persona o grupo de personas o por las condiciones sanitarias en que se desarrolle
una actividad.

En la nueva Ley de sanidad, en base a lo que sefiala el art. 9.2°-a), en el supuesto
de que se adopten medidas que conllevan la privacién de libertad, y en concreto la
hospitalizacién obligatoria de un enfermo, se prevé un control judicial a posteriori, que
revise la procedencia del internamiento. Para ello deberd comunicarse el ingreso en el plazo
de 24 horas.

La competencia judicial para conocer del internamiento no corresponderd a los
Tribunales civiles, sino a los Tribunales Contencioso-Administrativos, tal y como sefiala el
art. 8.5° de la Ley de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa, en base a lo que sefiala la
nueva redaccién de la Ley 1/2000 de Enjuiciamiento Civil, Disposicién Adicional 14°.

b) Que exista riesgo inmediato grave para la integridad fisica y psiquica del
enfermo, cuando no sea posible conseguir su autorizacion

Cuando como consecuencia de un accidente o una agravacién brusca de la
enfermedad de un paciente, éste no se encuentra con capacidad suficiente para comprender
lo que se ocurre y decidir si la intervenciéon médica que se pretende quiere que se realice,
los facultativos pueden prescribir de forma urgente y necesaria, por estar en riesgo la vida o
integridad del paciente.

Estamos en presencia de un supuesto en el que no es posible recabar el
consentimiento informado del paciente. Para poder realizar este tipo de intervencidn, es
necesario, en opinion de SANCHO GARGALLO, que concurran las siguientes tres

circunstancias:

1) que estemos en presencia de una situacion de riesgo grave e inminente para la
integridad fisica y psiquica del enfermo.

2) Que no sea posible conseguir la autorizacién del paciente.

3) Que debido a la urgencia o el desconocimiento, no sea posible recabar el
consentimiento por representacion de los representantes legales del paciente o de las

http://www .uax.es/publicaciones/archivos/SABDER06_004.pdf
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personas que por lazos familiares o personales estdn legitimados por el art. 9.3°-a) para
62
prestarlo™”.

En este supuesto, serd necesario que quede constancia de esta situacion especial en
el historial clinico del paciente, y de las decisiones de los facultativos de intervenir sin
obtener previamente el consentimiento del paciente.

VII. Conclusiones

Que estamos en presencia de una Ley que trata de delimitar los &mbitos en los que
deben situarse el personal sanitario y los centros sanitarios a la hora de realizar cualquier
acto médico.

Que la Ley trata de desarrollar distintos aspectos del dmbito sanitario, a pesar de
que nosotros hemos desarrollado exclusivamente la parte que hace referencia al
consentimiento informado.

Que el consentimiento informado en el 4ambito sanitario se constituye, hoy dia en
nuestra legislacion, en un Derecho Fundamental que tiene su base juridica en los articulos
1.1°, 15, 16 y 18 de la Constitucién.

Que toda persona tiene derecho a conocer, como consecuencia de un acto médico
que se pretenda realizar sobre su persona, toda la informacién disponible sobre la misma.

Que el cumplimiento del derecho que tiene todo paciente a recibir informacién
sobre los actos médicos que se pretenden realizar corresponde al médico responsable, los
profesionales sanitarios que le atiende, asi como, el centro sanitario en el que va a ser
desarrollada la actuacién médica.

Que el titular del derecho a ser informado antes de proceder a realizar cualquier
acto médico es, en principio, el propio paciente, a no ser que exista alguna causa por la cual
haya sido incapacitado.

Que antes de emitirse el consentimiento por parte del paciente para proceder a
realizarse cualquier acto médico es necesario, que se informe debidamente por parte del
personal sanitario y del centro, bien de forma verbal o por escrito, de los posibles riesgos
del acto médico, de las posibles alternativas, del diagnéstico ........

Que una vez que se ha procedido a informar debidamente de todas las
circunstancias sefialadas anteriormente, el paciente puede dar su -consentimiento
informado- y que el mismo alcanza hasta el punto en el que ha sido informado.

%2 SANCHO GARGALLO, I. “Tratamiento Legal y Jurisprudencial del consentimiento
informado”, en Working Paper, n° 209, Barcelona, abril de 2004. www.indret.com.
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Que el consentimiento podrd darse por parte del paciente de forma oral o escrita,
estableciendo la propia Ley en qué supuestos necesariamente se tendrd que recabar el
consentimiento escrito del paciente.

Que cuando el estado psiquico o fisico del paciente no permitan a éste ser capaz de
conocer la trascendencia del acto que se pretende realizar, el consentimiento podrd ser
emitido-prestado por terceras personas, aquellas que en principio estén unidas al paciente
por lazos familiares o de hecho.

Que la Ley recoge limites al consentimiento informado, bien por la renuncia del
paciente, bien por tratar de preservar la salud del propio paciente, la de terceros....

Que sefiala la Ley que el personal sanitario puede intervenir sin contar con el
consentimiento informado del paciente, cuando existe riesgo para la salud publica.

Que se trata de una Ley basada en el respeto y proteccién de la autonomia de las
personas que van a someterse a un acto médico.
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