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Presentacion

Desde enero de 2005, fecha de constitucién de la nueva Junta Directiva de
la Sociedad Espanola de Endoscopia Digestiva (SEED), uno de los objetivos
que nos marcamos era elaborar unos documentos de consentimiento
informado, que cubrieran todas las exploraciones que se realizan en
nuestra especialidad.

Aunque desde 1998 disponiamos del magnifico libro: El consentimiento
informado en Patologia Digestiva, patrocinado por la Sociedad Espariola de
Patologia Digestiva (SEPD), cuyos autores principales fueron Don Ricardo
de Lorenzo, Presidente de la Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario
y el Dr. Javier Pérez Piqueras, en ese momento Presidente de la SEPD,
han transcurrido 7 afios, en los cuales hemos incorporado a nuestra
especialidad nuevas técnicas tanto diagndsticas como terapéuticas,
que creemos hace imprescindible la elaboracién de este libro, para
proporcionarles a nuestros compafieros esta herramienta que complemente
la informacién exhaustiva que les debemos dar a los pacientes sobre la
exploracién que les vamos a realizar.

Esta informacién no puede limitarse exclusivamente a la entrega para su
lectura de un simple documento, sino que debe ser la oportunidad de tener
un didlogo claro y sencillo, en el que expliquemos al paciente en que
consiste la prueba que le vamos a realizar, cuales son los objetivos y los
beneficios que se esperan alcanzar con el procedimiento, que otras técnicas
o alternativas existen a la que vamos a realizar, cuales son las consecuencias
previsibles de su realizacién y comentarle tanto los riesgos frecuentes e
infrecuentes, como los que puedan existir en relacién con su situacién
clinica, la cual puede aumentar la frecuencia de aparicién de algunas
complicaciones. Habra que referirle también los riesgos que podrian existir
si el paciente decidiera no hacerse la prueba. Por Gltimo y después de que
el paciente nos de su consentimiento a realizar la exploracién debemos
comentarle, que en cualquier momento y sin tener que darnos ninguna
explicacion puede revocar el consentimiento otorgado. De este didlogo con
el enfermo, tan caracteristico del acto médico, y objetivo fundamental del
consentimiento informado, en el que el enfermo podra plantear al médico
todas las observaciones y dudas que tenga, tanto el paciente como el
propio médico van a salir beneficiados y va a ser un elemento fundamental
en la prevencién de la posible aparicién de conflictos médico-legales.
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Otro hecho que creemos hacia necesario la edicién de este nuevo libro,
era la modificacién de los aspectos legales referente al consentimiento
informado de los pacientes y usuarios, recogida en la ley 41/2002 de 14 de
noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de los derechos y
obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica.

Quisiera acabar esta presentacion, agradeciendo a los componentes de la
junta directiva de la SEED su apoyo para impulsar la realizacién de esta
obra, a los autores por su esfuerzo en llevarla a cabo de forma tan magistral,
a Editores Médicos por su esfuerzo editorial y a los Laboratorios Casen Fleet
que la han esponsorizado, sin poner ningtn tipo de traba, para que esta obra
tenga la categoria y calidad de edicién que se merece, por su sensibilidad ante
las necesidades de los especialistas que trabajamos en endoscopia digestiva.

Dr. Miguel Mufioz-Navas

Presidente de la Sociedad
Espariola de Endoscopia Digestiva
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LAS EXIGENCIAS DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

La configuracién del consentimiento informado de los pacientes y usuarios, en los
términos establecidos en el articulo 2.2' de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de
Informacién y Documentacién Clinica (en adelante Ley Bésica de Autonomia
del paciente)?, y la correlativa obligacién de obtenerlo por parte del médico,
reconocimiento legal éste del que deriva su exigencia juridica y, consecuentemente,
las sanciones por su contravencion, no deben ocultar su evolucién social, su fundamento
ético y su finalidad clinica.

En estas tres perspectivas se fundan las afirmaciones de que el consentimiento
informado es un proceso continuado y un acto clinico més, ambas recogidas ya en el
Documento Final del Grupo de Expertos sobre Informacién y Documentacion Clinica
organizado por el Ministerio de Sanidad y Consumo con la participacién de los
Servicios de Satud de las Comunidades Auténomas y del Consejo General del Poder
Judicial con el objetivo de conseguir una visién interdisciplinar que tuviese en cuenta
no s6lo aspectos éticos y juridicos, sino también clinicos, fundamentalmente desde la
perspectiva de la documentacién clinica®.

1 Art. 2.2 de la Ley Bésica de Autonomia de los Pacientes: “Toda actuacién en el ambito de la sanidad requiere,
con caracter general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. El consentimiento, que debe
obtenerse después de que el paciente reciba una informacién adecuada, se hard por escrito en los supuestos
previstos en la Ley”.

2 Sobre el influjo ejercido por esta Ley en el conjunto del ordenamiento juridico vid. GONZALEZ SALINAS,
P, “El alcance del cardcter bdsico de la Ley reguladora de la autonomia del paciente y su influencia en las
leyes autonémicas sobre la misma materia’, Auzonomia del paciente, informacion e historia clinica
(GONZALEZ SALINAS, P y LIZARRAGA BONELL], E.), Thomson-Civitas, Madrid, 2004.

3 El Documento Final del Grupo de Expertos en Informacién y Documentacién Clinica, elaborado el 26 de
noviembre de 1997, senala que ‘fesulta dificil separar la informacién clinica del contexto ético y juridico
que le da sentido, que no es otro que el del consentimiento informado entendido como un proceso de
interaccién entre sanitario y usuario destinado a tomar decisiones clinicas. De hecho no son menos
problematicos que la informacion - en este momento en nuestro pais - otros componentes de la teoria del
consentimiento informado, como la voluntariedad del sujeto, los elementos de evaluacién de su capacidad
para tomar decisiones, la aplicacién de excepciones como peligro para la salud publica o urgencia, o la
complejidad de las decisiones de representacion. De hecho, cualquier medida tendente a mejorar la informacién
clinica debe aplicarse teniendo en cuenta su profunda imbricacién con el resto de los elementos que
conforman el consentimiento informado”. Vid. Grupo de Expertos en Informacién y Documentacién Clinica,
Documento final, Ministerio de Sanidad y Consumo y Subsecretaria de Sanidad y Consumo, Madrid, 1998.
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En efecto, cuando se habla del consentimiento informado no se hace sélo referencia a
su necesidad para poder acometer con validez juridica un tratamiento médico o
quirtirgico (consentimiento informado en sentido estricto), sino que también se
pretende el conocimiento por el propio paciente de su proceso, tanto como fin en si
mismo (derecho a la informacién)* como para poder tomar decisiones en el curso de
un tratamiento ya comenzado, incluso de suspenderlo (revocacion del consentimiento)®
y asegurar la colaboracién necesaria del paciente o de terceros en aras al éxito del
tratamiento (informacion terapéutica)®.

Por tiltimo, junto al consentimiento informado y al derecho a la informacién, es preciso
tener en cuenta la denominada informacién no clinica’, integrante del derecho a la
proteccién de la salud en sus aspectos colectivo y social primordialmente: derecho a
servicios sanitarios accesibles® y derecho a conocer los requisitos necesarios para
su uso® y a la difusién de la informacién epidemioldgica general y especifica para
fomentar el conocimiento detallado de los problemas de salud®.

4 Art. 2.3 de la Ley Basica de Autonomia del paciente: “El paciente o usuario tiene derecho a decidir
libremente después de recibir la informacion adecuada, entre las opciones clinicas disponibles”.

5 Art. 2.4 dela Ley Bésica de Autonomia del paciente: “Todo paciente o usuario tiene derecho a negarse al
tratamiento, excepto en los casos determinados en la Ley. Su negativa al tratamiento constar4 por escrito”.
6 Art. 2.5 de la Ley Basica de Autonomia del paciente: “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
obtencién, especialmente cuando sean necesarios por razones de interés ptiblico o con motivo de la
asistencia sanitaria”.

7 Informaci6n no asistencial, en los términos establecidos en los art. 4 y 5 de la Ley Basica de Autonomia del
paciente.

8 Art. 12 dela Ley Bésica de Autonomia del paciente: “Ademés de los derechos reconocidos en los articulos
anteriores, los pacientes y los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran derecho a recibir informaciéon
sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos de acceso a ellos”.

9 Art. 13 de la Ley Basica de Autonomia del paciente: “Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de
Salud, tanto en la atencién primaria como en la especializada, tendrdn derecho a la informacién previa
correspondiente para elegir médico, e igualmente centro, con arreglo a los términos y condiciones que
establezcan los Servicios de Salud competentes”.

10 Art. 6 de la Ley B4sica de Autonomia del paciente: “Los ciudadanos tienen derecho a conocer los
problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud
individual y el derecho a que esta informacién se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados
para la proteccion de la salud, de acuerdo con lo establecido por la Ley”.
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Dejando aparte este tltimo aspecto, el de la informaci6én epidemiolégica, que excede
de la estricta relacién médico - paciente, es preciso destacar:

1.- La absoluta necesidad del consentimiento para el comienzo del tratamiento,
tanto se trate del ejercicio ptiblico de la medicina como del privado.

Es unanime la opinién que sitda en la exigencia del consentimiento uno de los
puntos de inflexion en el enfoque de la relacion médico-paciente, que desde ese
momento pasaréd de basarse en el principio de beneficencia a sustentarse en el de
autonomia del paciente.” Desde el punto de vista del derecho de la responsabilidad,
la doctrina del consentimiento implica, por un lado, que el médico ya no responde
solo por negligencia o mala practica en la realizacién del tratamiento, sino también
por el hecho de prescindir del consentimiento del paciente para el diagnéstico o
intervencién que implique riesgos".

Quiere decirse con ello que el consentimiento para el tratamiento médico excede de
la idea de consentimiento contractual y deriva directamente de la dignidad de la
persona. S6lo la Ley, y por motivos razonables y graves, puede imponer un
tratamiento sanitario®”. E incluso la Ley que lo imponga tendrd siempre el limite
impuesto por el respeto a la persona humana. La Ley que exceda de este limite serd
una Ley inconstitucional y por tanto nula.

Estas formulaciones doctrinales han tenido-acogida en la Ley Basica de Autonomia
del paciente que, respecto a lo anteriormente dicho, establece con claridad y
precisién que: '

“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 documentacién clinica™.

11 vid. PEDREIRA ANDRADE, A. “Rechazo del tratamiento, consentimiento y derecho a la informacién del
paciente”, JANO, n° 915. 1990.

12 Las Sentencias de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo de 25 de abril de 1994 y de 31 de julio de 1996
califican al consentimiento informado como “deber médico fundamental”; la de 1 de julio de 1997, que lo
contempla desde la perspectiva de la omision de la informacioén que figura en la historia clinica lo califica
como “deber asistencial” y como “derecho - deber” y “requisito imprescindible”; la de 16 de octubre de 1998
alude al consentimiento informado como “ineludible deber informativo”; la de 26 de septiembre de 2000
como “deber deontolégico incluido en los deberes asistenciales”; la de 12 de enero de 2001 como “deber
legal”; y la muy expresiva Sentencia de 16 de octubre de 1998 habia puesto de manifiesto el caracter vinculante
de tal deber, declarando que no es posible reducir la obligacién del consentimiento informado “al rango de
una costumbre usual existente en el &mbito médico - hospitalario”.

13 Vid. COBREROS MENDAZONA, E., Los tratamientos sanitarios obligatorios y el derecho a la salud: estudio
sistemdtico de los ordenamientos italiano y espasiol, Instituto Vasco de Administracién Publica, Ofiati, 1988.
M Art.2.1dela Ley Basica de Autonomia del paciente.
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“Los facultativos podran llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables
en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento,
en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud publica 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 Orgédnica 3/1986, se comunicaran a la autoridad judicial
en el plazo méximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio
de personas.

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

Con anterioridad a la entrada en vigor de la Ley Basica de Autonomia del paciente,
esta concepcion del consentimiento informado habfa sido ya puesta de manifiesto
en varias resoluciones judiciales, pudiéndose citar, a titulo de ejemplo la Sentencia
del Tribunal Constitucional 120/1990, de 27 de junio®, que declaré que “este derecho
constitucional resultard afectado cuando se imponga a una persona asistencia
médica en contra de su voluntad, que puede venir determinada por los mds variados
méviles, y no sélo por el de morir, y por consiguiente esa asistencia médica constituye
limitacién vulneradora del derecho fundamental, a no ser que tenga justificacion
constitucional”.

Y, como se decia en la enunciacién de este apartado, la necesidad del consentimiento
para el comienzo del tratamiento o intervencién tiene carédcter absoluto, tanto se
ejerza la Ciencia Médica en el Sector Ptiblico, como en el Ambito Privado, como se
desprende con toda claridad de lo establecido en el articulo 1° de la Ley Bésica de
Autonomia del paciente".

15 Art. 9.2 dela Ley Bésica de Autonomia del paciente

16 Dictada para resolver un caso de huelga de hambre en Instituciones Penitenciarias, que enfoca el
problema de la alimentacién obligatoria desde el punto de vista del derecho a la vida y a la integridad fisica
y moral que, en la doctrina contenida en la misma, protege no sélo contra ataques dirigidos a lesionar
el cuerpo o espiritu, sino también contra toda clase de intervencion en esos bienes que carezcan del
consentimiento de su titular.

17 «La presente Ley tiene por objeto la regulacién de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios
y profesionales, asi como de los centros y servicios sanitarios, ptblicos y privados, en materia de autonomia

- del paciente y de informacién y documentacion ptiblica”.
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2.- El derecho del paciente a la autodeterminacién no comprende sélo la simple
expresién del consentimiento, sino también, como expresi6n de la libertad,
el deber de informacién previa al consentimiento, lo que supone la consagracién
del concepto del consentimiento informado.

Esta idea estaba ya asentada en la jurisprudencia espafiola. La paradigmdtica
Sentencia de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo de 25 de abril de 1994
individualizé el deber de informacién como obligacion legal y como acto clinico,
ya se considere la informacién incluida en la lex artis, o0 més técnicamente, en la
obligacion general de medios, lo que supone el deber de “informar al paciente o,
en su caso, a los familiares del mismo, siempre, claro estd, que ello resulte posible,
del diagndstico de la enfermedad o lesion que padece, del prondstico que de su
tratamiento puede normalmente esperarse, de los riesgos que del mismo,
especialmente si éste es quirtirgico, pueden derivarse y, finalmente, y en el caso de que
los medios de que se disponga en el lugar donde se aplica el tratamiento puedan
resultar insuficientes, opte el paciente o sus familiares por el tratamiento del mismo
en otro centro médico mds adecuado’”.

Estas mismas exigencias se aprecian en lo establecido al respecto en la Ley Basica de
Autonomia del paciente, segtn la cual:

a)Toda actuacion en el ambito de la sanidad, requiere con caracter general el previo
consentimiento de los pacientes o usuarios, el cual debe obtenerse después de que
el paciente reciba una informacioén adecuada®.

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

3.- Que la informaci6n no queda circunscrita a un momento preciso, el previo a la
obtencién del consentimiento, sino que es un derecho deber que se satisface
continuadamente, a lo largo de todo el tratamiento.

Esta es la denominada informacién terapéutica®, y de ahi que el médico deba,
también con obligacién juridicamente exigible por parte del paciente, informarle
sobre todo su proceso, singularmente, sobre la enfermedad que padece y sus
caracteristicas, los habitos de vida que debe adoptar, el régimen dietético y de
cuidados, la forma e intensidad en que la enfermedad o el tratamiento va a
afectar a sus actividades, etc.

18 Art.2.2dela Ley Bésica de Autonomfa del paciente.

19 Art. 2.3 dela Ley Bésica de Autonomia del paciente.

20 Que no parece haber sido prevista expresamente en la Ley Bésica de Autonomia del paciente, segtin se
deduce de la diccion literal de los articulos 4 y 5 de la misma. Se ha venido distinguiendo una doble vertiente en
el deber de informacién clinica. Por una parte, se encuentra el deber de informacién como presupuesto del
consentimiento informado y, por otra, como presupuesto indispensable para el tratamiento 6ptimo.
Tras la Ley de Autonomia del paciente ambas se comprenden en la categoria tnica de informacién clinica
(vid. DE LORENZO Y MONTERO, R. y DIAZ PEREZ, |. L., Informacion, consentimiento y documentacion
clinica en dermatologia, Editores Médicos, S. A, Madrid, 2005 y DE LORENZO Y MONTERO, R., £/ derecho a la
informacion sanitaria, Curso de Derecho Sanitario para Médicos de Atencion Primaria, Ergon, Madrid, 2005.
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Como se demostrard seguidamente, esta informacién terapéutica no reviste
menor importancia que la informacién clinica o asistencial, puesto que, como se
ha dicho, constituye la segunda faceta del deber de informar que pesa sobre el
médico.

En efecto, situados en el &mbito de la informaci6n terapéutica, hemos de advertir
que la misma se halla fuertemente vinculada a la obligacién principal de asistencia
médica, a diferencia de la informacién clinica, la cual posee una estrecha
conexién con el consentimiento. En este punto han de hacerse dos observaciones:

a)Si se predica la relacion entre la obligacién de asistencia médica y la informacion
terapéutica, la importancia de ésta es indiscutible en las enfermedades recidivas,
cronicas o evolutivas?.

Asimismo, dicha unién entre la informacién terapéutica y la actividad médica es
palmaria en las operaciones destinadas a transformar la actividad biolégica-sexual
del sujeto, como la de ligadura de trompas o vasectomia, habida cuenta de que
una informacion terapéutica de cardcter post-operatorio es esencial para evitar
que uno de los riesgos de dicha intervencién se materialice.

b)La relacién entre informacion terapéutica y la obligacion de asistencia es tal,
que puede llegar a determinar el éxito o el fracaso de la actividad médica,
segin se haya cumplido o no.

En definitiva, la informacién terapéutica estd encaminada a dar cumplimiento
pleno a la obligacién del médico “ad curationem”. Por decirlo de otro modo,
cuando el profesional médico propone al paciente una determinada forma de
vida, o le receta determinadas medicinas, lo hace para que su salud se restablezca,
lo que comporta, igualmente, la necesaria cooperacion de éste®.

21 Como declara la Sentencia de la Sala Primera del Tribunal Supremo de 25 de abril de 1994 “en los supuestos
- no infrecuentes- de enfermedades o dolencias que puedan calificarse de recidivas, crénicas o evolutivas
(es deber del médico) informar al paciente de la necesidad de someterse a los andlisis y cuidados preventivos y
que resulten necesarios para la prevencion del agravamiento o repeticién de la dolencia”

22 yjid, AMARILLA GUNDIN, M; AMARILLA MATEU, N. La responsabilidad contractual terapéutica en el
Siglo XXI. European Pharmaceutical Law Group, Murcia, 2002 y VV.AA. Derechio a la informacion de los
ciudadanos en los prospectos de los medicarnentos. Asociacion Espafiola de Derecho Farmacéutico Editores y
VV, AA., Fl consentimiento en la utilizacion de fédrmacos, Universidad de Alcalg, 2000.
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Lo anteriormente dicho permite afirmar que estas dos facetas del deber de
informar, separadas desde el punto de vista tedrico para su mejor entendimiento,
se suceden en el tiempo, de modo que, en la préctica, puede resultar dificil
deslindar una y otra, esto es, dilucidar cudndo termina la informacién clinica o
asistencial y dénde comienza la informacién terapéutica. En este sentido, es
importante sefialar que la Ley de Autonomia del paciente, ha finalizado con esta
distincién, incluyendo ambas vertientes en la categoria tinica de informacién
clinica®.

Finalmente, debe destacarse que la que ha venido conociéndose como informacién
terapéutica se desarrollard de modo continuado, al igual que ocurre con la
informacién asistencial. Continuidad, pues, de la obligacién de informacién
terapéutica, correlativa al carcter de tracto sucesivo de la prestacion de asistencia
médica*.

En los diferentes dmbitos de ejercicio de la profesion médica no resulta dificil
encontrar resoluciones judiciales que condenan a los profesionales médicos a
indemnizar los dafios y perjuicios causados como consecuencia de la omision de
la informacién terapéutica. En, concreto, y a titulo de ejemplo, en el 4mbito de
patologia digestiva cabe hacer mencién a la Sentencia de la Audiencia Provincial
de Orense, de 22 de abril de 2002, se condena a la Administracién Sanitaria a
indemnizar el dafio ocasionado a un paciente que, sometido a una intervencién
en la que se le extirpa todo el estdmago, bazo y cola de pancreas, no fue informado
correctamente sobre la finalidad de dicha actuacién quirtrgica, ya que el intervenido
manifest6 su consentimiento para lo que pensaba iba a ser una intervencién de
dlcera géstrica.

23 vid. DE LORENZO Y MONTERO, R. y DIAZ PEREZ, J. L., Informacion, consentimiento y documentacion
clinica en dermatologia, Editores Médicos, S. A, Madrid, 2005 y DE LORENZO Y MONTERO, R., £/ derecho a la
informacion sanitaria, Curso de Derecho Sanitario para Médicos de Atencion Primaria, Ergon, Madrid, 2005
24 Ver DE ANGELYAGUEZ, R. Responsabilidad civil por actos médicos. Problemas de prueba, Civitas. Madrid,
1999.
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En esta misma linea, la Sentencia del Juzgado de lo Contencioso Administrativo
de Navarra, de 6 de noviembre de 2000, condena al Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea a indemnizar los danos producidos a una paciente ala que le
fue diagnosticada una apendicitis y tuvo que someterse a dos intervenciones
quirtdrgicas en las que los facultativos no recabaron el consentimiento informado
previo ni facilitaron la informacién terapéutica durante el proceso médico.
La consecuencia de la falta de informacién previa a la obtencién del consentimiento
informado y la ausencia de la informacién terapéutica durante el tratamiento,
son, a juicio del Tribunal, una inobservancia de la lex artis ad hoc; estimando que
la autorizacion que da la paciente a que se realicen exploraciones no puede
considerarse como consentimiento informado pleno en el sentido del articulo
10.5 de la Ley General de Sanidad y la Jurisprudencia del Tribunal Supremo de
cara a la realizacion de las intervenciones, sino inicamente una autorizacién del
tratamiento.

Asimismo, la omisién de la informacién terapéutica es determinante de otros
fallos condenatorios®.

REGULACION LEGAL.

La Ley Bésica de Autonomia del paciente, que deroga la anterior regulacion sobre
la informacién y el consentimiento contenida en el articulo 10 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad®, distingue las distintas manifestaciones del
deber de informacion®:

25 gentencia del Tribunal Supremo de 19 de junio de 1995, que examina el caso de un cirujano traumatélogo
que da precipitadamente el alta a un paciente al que intervino de osteotomia tibial superior. La condena
desestima la alegacién del médico que opuso el defectuoso seguimiento de las lesiones en el domicilio del
paciente, ya que la excesiva compresién del hematoma pudo suceder durante la estancia en su domicilio,
declarando que aunque la causa de las secuelas fuera la excesiva comprensién durante la estancia del
paciente en su domicilio, no se le puede imputar el resultado, que sélo se debe a la precipitacion del alta
hospitalaria sin cuamplimiento de la obligacién de informar, esta vez acerca del seguimiento del tratamiento;
y Sentencia del Tribunal Supremo de 23 de febrero de 1996, la cual estudia el caso de una nifia de 13 afios de
edad que fallecié como consecuencia de haber realizado ejercicio fisico contraindicado con la medicacién
con la que se trataba de acidosis tubolar renal. El Tribunal entendié que los padres tuvieron una responsabilidad
en el fallecimiento, que sittia en un 90%, por su culpa o negligencia, ya que ficilmente pudieron evitar el
riesgo que finalmente se actualizé de haber informado a los monitores del tratamiento que seguia la nifia.
26 La Disposicién Derogatoria Unica de la Ley Basica de Autonomia del paciente deroga, concretamente,
los apartados 5, 6, 8, 9y 11 del articulo 10 de la Ley General de Sanidad.

27 vid. ABEL LLUCH, X., “El derecho de informacién del paciente como presupuesto del consentimiento
informado. Su régimen juridico en la Ley 41/2002, de 13 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica’, £/ juez civil
ante la investigacion biomédica, Cuadernos de Derecho Judicial, Consejo General del Poder Judicial,
Madrid, 2005.
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a)Informacién no clinica. Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas
sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la salud ptiblica o para
su salud individual®; asimismo, los pacientes y usuarios tienen derecho a recibir
informacion sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, sobre su
calidad y los requisitos de acceso a ellos; también tienen derecho los usuarios y
pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto de atencién primaria como de
especializada, a la informacién previa correspondiente para elegir médico y centro
con arreglo a los términos y condiciones que establezcan los Servicios de Salud
competentes®.

b)Informacion asistencial. El paciente o usuario tiene derecho a decidir libremente,
después de recibir la informacién adecuada, entre las opciones clinicas disponibles®.
Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el
dmbito de su salud, toda la informacién disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley*.

c)Consentimiento informado. Toda actuacién en el dmbito de la sanidad requiere,
con caricter 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
Bésica de Autonomia del paciente y en otras Leyes Especiales®.

En cuanto a la emanacién de la dignidad de la persona (articulo 10 de la
Constitucion) y del derecho fundamental a la vida y a la integridad fisica y moral
(articulo 15 de la Constitucién) la comprension de estos preceptos exige interpretarlos
a la luz de los Convenios y Tratados Internacionales suscritos por Espafia y
fundamentalmente, en esta materia, a la luz del Convenio Relativo a los Derechos
Humanos y a la Biomedicina® que, en esta materia, establece:

“Una intervencion en el dmbito de la sanidad sélo puede efectuarse después de que la
persona afectada haya dado su libre e inequivoco consentimiento.

Dicha persona deberd recibir previamente una informacién adecuada acerca de la
finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podrd retirar libremente su
consentimiento”.

28 Art.6dela Ley Bésica de Autonomia del paciente.

29 Arts. 12 y 13 de la Ley Basica de Autonomia del paciente.
30 Art.23dela Ley Bésica de Autonomia del paciente.

3l Art.4.1dela Ley Basica de Autonomia del paciente.

32 Art.22dela Ley Bésica de Autonomia del paciente.

33 Hecho en Oviedo el 4 de abril de 1997. Vid. ABEL1FABRE, E, El derecho de informacién desde la Bioética,
Ponencia presentada en el XI Congreso de la Asociacion Espafola de Derecho Sanitario, Madrid, 28, 29 y 30
de octubre de 2004.

34 Art. 5 del Convenio de Oviedo.
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La preocupacién internacional por la regulacion del consentimiento informado
habia puesto de manifiesto la carencia de normas bésicas y generales en el Derecho
Espanol, con la consiguiente inseguridad entre los profesionales sanitarios. Arafz de
esta constatacion, el Documento Final del grupo de Expertos en Materia de
Informacién y Documentacién Clinica concluy6 en la necesidad de abordarla con
carécter general, evitando el doble peligro de formular la normativa en términos
que pudiesen ser interpretados por los profesionales sanitarios como una agresion
o intromisién en el mundo de sus relaciones con los pacientes, y de que con la
simple observancia formal de los formularios de consentimiento informado quedarfan
exentos de toda responsabilidad, convirtiendo asi un elemento esencial del cambio
cultural que lleva a la autodeterminacion del paciente en un simple elemento de la
medicina defensiva®.

Estas consideraciones han sido recogidas en la Ley Bésica de Autonomia del paciente,
tal y como se ha expuesto al comienzo del presente apartado, aunque también debe
sefialarse que, a pesar de esta regulacion legal basica del consentimiento informado,
el desarrollo de esta institucion debe ir acompartiada de actuaciones por parte de las
Administraciones Sanitarias (promulgacién de normas estatales y de las
Comunidades Auténomas, dictadas en desarrollo de la Ley Bésica de Autonomia del
paciente)®, de las Corporaciones Profesionales y de las Sociedades Cientificas para
que el derecho y deber de prestar y obtener el consentimiento informado llene
efectivamente sus finalidades.

35 Vid. Grupo de Expertos en Informacién y Documentacién Clinica, Documento final, op. cit.

36 vid ROMEO MALANDA, S. “Un nuevo marco juridico - sanitario: La Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
sobre derechos de los pacientes”. I y II. Zz Zeyntimeros 5703 y 5704. 23 y 24 de enero de 2003.
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LOS SUJETOS DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

El médico.

La Ley Bésica de Autonomia del paciente 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 actuacién que afecta a su salud” y, también, define al médico
responsable como “el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacion
y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el cardcter de interlocutor
principal del mismo en todo lo referente a su atencién e informacién durante el
proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que
participan en las actuaciones asistenciales”. Por consiguiente, el deber de informacion
corresponde al médico con carécter indelegable al personal de enfermeria y otros
auxiliares, aunque éstos, por su mayor relacion con el paciente, puedan participar,
en el marco de sus competencias, en el proceso de informacion®. La capacidad del
médico para llevar a cabo la informacién no plantea mas problemas que los de su
habilitacién legal para el ejercicio de la profesion, es decir ostentar la titulacién
requerida y hallarse incorporado al Colegio Profesional correspondiente.

La posesion de la titulacion requerida se halla protegida por el articulo 403 del
vigente Cddigo Penal, que castiga como intruso a quien ejerza actos propios de una
determinada profesion sin poseer el correspondiente titulo académico expedido o
reconocido en Espana, y a quien desempefie una actividad profesional que exigiere un
titulo oficial que acredite la capacitacién necesaria y habilite legalmente para su ejercicio.

Asi como la posesion de la titulacién requerida se halla protegida de la forma mds
enérgica posible, es decir mediante la imposicién de penas privativas de libertad
establecidas en el Cddigo Penal, el requisito de la incorporacién al Colegio
Profesional sélo estd protegido por normas de cardcter administrativo®.

Antes de la entrada en vigor de la Ley Basica de Autonomia del paciente la doctrina
y la jurisprudencia se habian planteado la cuestion sobre si, en el ejercicio de la
medicina en equipos asistenciales o en hospitales, el deber de informacién
corresponde al médico o al centro sanitario.

37 Art. 3, sobre las definiciones legales.

38 Asi lo establece el articulo 4.3 de la Ley Bésica de Autonomia del paciente, segtin el cual “el médico
responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su derecho a la informacién. Los profesionales que
le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen una técnica o un procedimiento concreto también

seran responsables de informarle”.
39 Art. 3.3 dela Ley 2/1974, de 13 de febrero, de Colegios Profesionales.

40 E116de mayo de 2003, habida cuenta que la Disposici6n Final Unica de la misma establece que “la presente
Ley entrard en vigor en el plazo de seis meses a partir del dia siguiente al de su publicacion en el Boletin
Oficial del Estado”.

25



DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ENDOSCOPIA DIGESTIVA

Al respecto, dos sentencias, una del Tribunal Superior de Justicia de Navarra, Sala de
lo Social, de 22 de mayo de 1995, y otra de la Audiencia Provincial de Barcelona®,
de 22 de abril de 1994, habfan llegado a conclusiones diferentes. Para la Sentencia
de Navarra el deber de informar correspondia al médico y no al hospital; sin embargo,
para la Audiencia de Barcelona, que resolvié un supuesto de hecho en el que
intervinieron distintos equipos para atender al paciente, teniendo en cuenta esta
circunstancia, declara que cuando intervienen distintos profesionales no se puede
exigir la reiteracién de la informacién a todos y cada uno de los intervinientes,
y por eso la omisién de la informacién es imputable al funcionamiento del centro
sanitario en el que los profesionales prestaban sus servicios.

En la actualidad, a la vista de lo establecido, en el articulo 4.3 de la Ley Bésica de
Autonomia del paciente, resulta claro que es el médico que tiene, en cada momento,
a su cargo cuidar de la salud del paciente, quien garantiza el cumplimiento de su
derecho a la informacién®.

Por otro lado, en la Medicina actual es muy frecuente que el paciente sea atendido
por més de un facultativo, en los casos en que éste le remite a un centro sanitario, o
cuando la asistencia sanitaria tiene lugar en el 4mbito de actuacién de la Medicina
Pablica o, siendo prestada la asistencia sanitaria de forma privada, cuando
confluyen los contratos de servicios médicos y de servicios hospitalarios, fruto de la
especializacion y complejidad de la Medicina.

También en estos supuestos pueden ser varios los profesionales implicados en el
cumplimiento del deber de informacién, desde el momento en que cada uno de
ellos asume una participacion relevante y diferenciada en una concreta fase del
acto médico®. Por ejemplo, cuando un médico lleva a cabo una intervencién
quirtrgica y otro aplica el tratamiento postoperatorio.

En nuestra opinién, después de la promulgacién de la Ley Basica de Autonomia del
paciente, los mas correcto es que la informacién sea cumplimentada por cada uno
de ellos*.

4L Civil.

42 Conforme a este precepto “El médico responsable del paciente le garantiza el cumplimiento de su
derecho a la informacién. Los profesionales que le atiendan durante el proceso asistencial o le apliquen un
técnica o procedimiento concreto también serdn responsables de informarle”.

43 Vid. ABEL LLUCH, X. “El derecho de informacion sanitaria”, La Ley, n° 5698. 16 de enero de 2003.

44 La Sentencia dictada por la Audiencia Provincial de Badajoz en fecha de 22 de abril de 1991, en relacién
a la omisién de la informacién sobre los riesgos que implicaba una operacién de vasectomia, declara que
“finalmente en el informe del Dr. L.A se dice que, habitualmente, los varones que acuden a un Cirujano o
Uro6logo para ser vasectomizados proceden de la consulta de Planificacién Familiar, donde son debidamente
informados acerca de las posibles complicaciones; a pesar de ello sigue diciendo el perito, el cirujano,
habitualmente explica de nuevo al sujeto acerca de las posibles complicaciones y acerca de las escasas
posibilidades de reversibilidad”.
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El paciente.
En especial los menores e incapaces.

Mayores dificultades plantea el estudio de la informacién desde el punto de vista
subjetivo respecto a los sujetos que deben recibir dicha informacién; esta dificultad
se hace patente desde dos puntos de vista: en primer lugar y, con cardcter general,
es posible que a dicha complejidad contribuya la actual regulacion del titular del
derecho a la informacion contenida en la Ley Basica de Autonomia del paciente®;
en segundo lugar, en ciertas hipétesis, fundamentalmente la de menores e incapacitados,
la regulacion contenida en la Ley Basica de Autonomia del paciente obliga a recurrir,
en algunas ocasiones, a lo dispuesto en el Cédigo Civil y Ley de Proteccion Juridica
del Menor, cuyos preceptos pueden resultar, asimismo, insuficientes*.

En primer lugar, cabe sefialar que la Ley Basica de Autonomia del paciente, en su
articulo 5, sefiala lo siguiente:

“I.- El titular del derecho a la informacion es el paciente. También serdn informadas
las personas vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el
paciente lo permita, de manera expresa o tdcita.

2.- El paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a
sus posibilidades de comprension, cumpliendo con el deber de informar también a su
representante legal.

3.- Cuando el paciente, segtin el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad
para entender la informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la informacion se
pondrd en conocimiento de las personas vinculadas a €l por razones familiares o de
hecho”.

A diferencia de lo que ocurria con la Ley General de Sanidad, cuyo articulo 10.5 y
6 configuraba el derecho a la informacion y al consentimiento como un derecho
de “todos”, la Ley Bésica de Autonomia del paciente, tanto con referencia a la
informaci6on® como al consentimiento informado®, alude, explicitamente,
al paciente (en el caso del derecho a la informacién) y al afectado (en el caso del
consentimiento informado)®.

45 Art. 5.

46 yid. BENAC URROZ, M., “La problemitica del menor maduro en la obtencién del consentimiento
informado”, Autonomia del paciente, informacién e..., op. cit.

47 Art.5.1.

48 Ar.8.1.

49 Sobre el cambio normativo que se ha generado en nuestro ordenamiento respecto del derecho a la
informacién vid. MARTINEZ PEREDA, J-M., La evolucién normativa de la informacion sanitaria en el
derecho espaniol, Ponencia presentada en el XI Congreso de la Asociaciéon Espanola de Derecho Sanitario,
Madrid, 28, 29 y 30 de octubre de 2004.
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Debe destacarse, no obstante, que la Ley parece colocar en plena igualdad
al paciente y a las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho,
en materia de informacion, pero ello es solamente cierto “en la medida en que el
paciente lo permita de manera expresa o tdcita”. Sin embargo, respecto al
consentimiento informado, la titularidad del mismo sélo incumbe al afectado,
es decir, a la persona que ha de someterse a la intervencion que implique determinados
riesgos.

Sin embargo, cuando se trata de incapacidad de hecho, la Ley Bésica de Autonomia
del paciente no remite, para la determinaci6n del orden en que han de ser informados
las personas vinculadas familiarmente o de hecho con el paciente, a ninguno de los
supuestos previstos en la legislacién civil, como pudieran ser el orden de los
llamamientos para la tutela, para la sucesién ab intestato o para el derecho y deber
de prestar alimentos, lo que otorga una amplia flexibilidad que puede ser
llenada teniendo en cuenta la finalidad de la informacién (terapéutica o para el
consentimiento informado) y el interés del paciente, debiéndose guardar,
siempre que ello resulte posible, un orden dictado més que por la Ley por el sentido
comun (cényuge, padres, hijos, hermanos...) acudiendo en tltimo extremo y para
supuestos limites o especiales, bien a la persona bajo cuya guarda de hecho
se encuentre el paciente, bien a la autoridad judicial, como en el caso de las
esterilizaciones de incapaces o los internamientos psiquiatricos involuntarios®.

En este punto el Convenio de Oviedo® establece que:

1.- Como regla general, s6lo podréd efectuarse una intervencién a una persona,
que no tenga capacidad para expresar su consentimiento, cuando redunde en su
beneficio directo.

2.- Cuando, segtn la Ley, un menor no tenga capacidad para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta sélo podrd efectuarse con autorizacién
de su representante, de una autoridad o una persona o institucién designada por la
Ley.

La opinién del menor serd tomada en consideracién como un factor que serd tanto
mas determinante en funcién de su edad y su grado de madurez.

3.- Cuando, segtin la Ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa
de una disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su
consentimiento para una intervencion, ésta no podrd efectuarse sin la autorizaciéon
de su representante, de una autoridad o una persona o institucion designada por la
Ley.

50 Ver DE LORENZO Y MONTERO, R. “El consentimiento informado’, Revista Clinica Espariola. Sociedad
Espariola de Medicina Interna. Vol. 203. Extraordinario n° 2,. Marzo 2003.
SL Art6.
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La persona afectada deberd intervenir, en la medida de lo posible, en el procedimiento
de autorizacion.

4.- El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados
2y 3 recibirdn, en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el articulo 5.

5.- La autorizacién indicada en los apartados 2 y 3 podrd ser retirada en cualquier
momento, en interés de la persona afectada.

La persona que sufra un trastorno mental grave sélo podréd ser sometida, sin su
consentimiento, a una intervencién que tenga por objeto tratar dicho trastorno, cuando
la ausencia de ese tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su
salud y a reserva de las condiciones de proteccion previstas en la Ley, que comprendan
procedimientos de supervision y control, asi como de medios de elevacion de recursos.

El Codigo Civil, al regular la patria potestad, exceptda del ambito de la representacion
legal de los hijos aquellos actos relativos a los derechos de la persona y otros que el
hijo, de acuerdo con las leyes y sus condiciones de madurez pueda realizar por si
mismo. Sin embargo, la determinacién de las condiciones de madurez bastantes o
del suficiente juicio del menor no podian ponderarse mds que en relacion con las
circunstancias concretas y con la importancia de la decisiéon que se le exige™.

Precisamente, atendida dicha dificultad para los operadores de la norma juridica, la
Ley Bésica de Autonomia del paciente®™ establece al respecto que se otorgard el con-
sentimiento por representacion en los siguientes supuestos™:

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 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 actuaciéon de grave riesgo, segin el
criterio del facultativo, los padres serdn informados y su opinién serd tenida en
cuenta para la toma de la decisién correspondiente”.

52 vid. ROMEO CASABONA, C. M. “El consentimiento informado en la relacion entre el médico y el paciente:
aspectos juridicos”, en Problemas prdcticos del consentimiento informado, Fundacién Victor Grifols i Lucas.
Barcelona, 2002.

53 Art.93.

54 vid. RODRIGUEZ LOPEZ, P, Incapacidad del paciente para recibir informacién y para prestar
consentimiento, Comunicacion libre presenta en el XI Congreso de la Asociacién Espanola de Derecho
Sanitario, Madrid, 28, 29 y 30 de octubre de 2004.
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Se aprecia, en la regulacion del la edad yyen los criterios que habria que atender
para valorar el grado de madurez del menor, la influencia en la Ley Basica de
Autonomia del paciente, de la legislacién inglesa®, que la sitia en los dieciséis afios
distinguiendo, ademds, segin las caracteristicas de la intervencién médica.
De ahi que, por regla general, sea valido el consentimiento otorgado por los
mayores de dieciséis afios sin necesidad de que ademds consientan los padres.
Sin embargo, en los casos de cirugia mayor o de intervenciones de alto riesgo,
se establece la obligacion de que los padres sean informados siendo tenida en cuenta
su opinién para la toma de la decisién correspondiente.

En nuestro Ordenamiento Juridico, la Sentencia del Tribunal Supremo de 27 de junio
de 1997 condendé por homicidio por omisién a los padres de un menor de
13 afios de edad, que falleci6 por no haber recibido una transfusién de 6 centimetros
ciibicos de plaquetas. Se trataba de un caso en el que los padres, al no existir
posibilidad de tratamiento alternativo, solicitaron el alta voluntaria, que les fue
denegada por el hospital al entender que peligraba la vida del menor. El propio menor
rechazo “aterrorizado” segun los hechos probados de la Sentencia, los intentos de
transfusion de los médicos — por motivos religiosos al profesar la religién de Testigo de
Jehovéd - una vez obtenida autorizacion judicial para ello, reaccionando agitada y
violentamente en un estado de gran excitacién, que los médicos estimaron muy
contraproducente por poder desencadenar una hemorragia cerebral. El Tribunal
Supremo estimé que el derecho a la vida y a la salud del menor no podia ceder ante la
afirmacién dela libertad de conciencia u objecién de los padres, analizando la cuestion
de la validez del consentimiento del menor muy superficialmente, recordando,
sin citarlos, que la legislacién aporta expresivos ejemplos acerca de la irrelevancia del
consentimiento u oposicién de un nifio de trece afos de edad, maxime cuando,
COmo en este caso, estd en juego su propia vida*.

Dicha Sentencia de la Sala de lo Penal del Tribunal Supremo fue recurrida en amparo
ante el Tribunal Constitucional, el cual, en fecha de 18 de julio de 2002%,
dict6 Sentencia otorgando el amparo solicitado, reconociendo que a los padres del
menor fallecido se les ha vulnerado su derecho fundamental a la libertad religiosa y
restableciendo en su derecho a los mismos anulando, a tal fin, la Sentencia de la Sala
de lo Penal del Tribunal Supremo de 27 de junio de 1997.

55 En concreto, del Acta sobre Derecho de Familia.

56 A diferencia de la legislacién inglesa, en la que se establece la posibilidad de que los padres puedan ser
informados en los casos de cirugia mayor o de intervenciones de alto riesgo, en el caso de mayores de dieci-
séis anos, salvo que el paciente no lo autorice, la Ley Basica de Autonomia del paciente establece la obliga-
cion de informar a los padres en estos casos (“serdn informados”, dice el articulo 9.3.c) de la Ley), sin que se
contemple la posibilidad de que el menor no lo autorice, por lo que la negativa del paciente a informar a los
padres deberia ser puesta en conocimiento de la autoridad judicial, antes de informar a los padres, para que
la misma resuelva sobre el conflicto de intereses que se plantea.

57 Sala de lo Penal.

58 Ver ROMEO MALANDA, S. “El valor juridico del consentimiento prestado por los menores de edad en el
ambito sanitario 1.”, Zz ZLey, 16 de noviembre de 2000.

59 Recurso de Amparo 3468/97. La copia integra de la citada Sentencia fue publicada en
http://www.diariomedico.com, el 22 de jutio de 2002.
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No nos resistimos a transcribir los fundamentos juridicos contenidos en dicha
Sentencia referidos a las concretas acciones que se exigian a los padres del menor en
relacion con la prestacion del tratamiento médico autorizado por la resolucion judicial.

Declara la Sentencia citada al respecto lo siguiente:

“En primer lugar, se les exigia una accion disuasoria sobre el hijo a fin de que éste
consintiera en la transfusién de sangre. Ello supone la exigencia de una concreta y
especifica actuacion de los padres que es radicalmente contraria a sus convicciones
religiosas. Mds aiin, de una actuacion que es contradictoria, desde la perspectiva de su
destinatario, con las ensenianzas que le fueron transmitidas a lo largo de sus trece afios
de vida. Y ello, ademds, sobre la base de una mera hipdtesis acerca de la eficacia y
posibilidades de éxito de tal intento de convencimiento contra la educacion transmitida
durante dichos afios.

En segundo lugar, se les exigia la autorizacion de la transfusion, a la que se habia
opuesto el menor en su momento. Ello supone, al igual que en el caso anterior,
la exigencia de una concreta y especifica actuacion radicalmente contraria a
sus convicciones religiosas, ademds de ser también contraria a su voluntad
~claramente manifestada— del menor. Supone, por otra parte, trasladar a los
padres la adopcién de una decisién desechada por los médicos e incluso por la
autoridad judicial —una vez conocida la reaccion del menor— segiin los términos
expuestos en el pdrrafo tercero del relato de hechos probados de la sentencia de
instancia (antecedente 2.b) y fundamento juridico tercero, apartado c), ambos de
la presente Sentencia).

En tercer lugar, es oportuno sefialar que los padres, ahora recurrentes, llevaron al hijo
a los hospitales, lo sometieron a cuidados médicos, no se opusieron nunca a la
actuacion de los poderes ptiblicos para salvaguardar su vida e incluso acataron,
desde el primer momento, la decision judicial que autorizaba la transfusion, bien que
ésta se llevara a cabo tardiamente (concretamente, cuando se concedio una segunda
autorizacion judicial, varios dias después de la primera). Los riesgos para la vida del
menor se acrecentaron, ciertamente, en la medida en que pasaban los dias sin llegar a
procederse a la transfusion, al no conocerse soluciones alternativas a ésta, si bien
consta, en todo caso, que los padres siguieron procurando atenciones médicas al
menor.

Partiendo de las consideraciones expuestas cabe concluir que la exigencia a los
padres de una actuacion disuasoria o de una actuacion permisiva de la transfusion
lo es, en realidad, de una actuacion que afecta negativamente al propio niicleo o
centro de sus convicciones religiosas. Y cabe concluir también que, al propio
tiempo, su coherencia con tales convicciones no fue obstdculo para que pusieran al
menor en disposicion efectiva de que sobre él fuera ejercida la accién tutelar del
poder ptiblico para su salvaguarda, accion tutelar a cuyo ejercicio en ningin
momento se opusieron.
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En definitiva, acotada la situacion real en los términos expuestos, hemos de estimar
que la expresada exigencia a los padres de una actuacion disuasoria o que fuese
permisiva de la transfusion, una vez que posibilitaron sin reservas la accion tutelar
del poder ptiblico para la proteccion del menor, contradice en su propio niicleo su
derecho a la libertad religiosa yendo mds alld del deber que les era exigible en virtud
de su especial posicién juridica respecto del hijo menor. En tal sentido, y en el presente
caso, la condicion de garante de los padres, no se extendia al cumplimiento de tales
exigencias’.

A pesar del esfuerzo del legislador, por establecer en la Ley Basica de Autonomia del
paciente unos datos objetivos (las edades de los pacientes) a partir de los cuales el
facultativo pueda percibir claramente los casos en que el menor puede o no prestar
por si mismo el consentimiento, seguimos hallindonos ante una cuestiéon de
limites, que no siempre son ficiles de establecer. Baste sefialar al respecto que, en el
Informe Explicativo del Convenio de Oviedo®, al afrontarse la cuestién que venimos
exponiendo, se entiende - de un lado, por lo que se refiere a los menores - que la
opinién del menor debe adquirir progresivamente mas peso en la decisién final
cuanto mayor sea su edad y capacidad de discernimiento. En consecuencia,
en algunas ocasiones, el consentimiento del menor debe ser necesario o, al menos
suficiente®. De otro lado, no debe excluirse totalmente de las decisiones a los
adultos incapaces de consentir, siempre que sea posible, debiendo explicarles el
significado y las circunstancias de la intervencion y obtener entonces su opinién®,

Ello nos permite concluir que, en el caso de los menores de dieciséis afios y de los
mayores incapaces de hecho, el problema puede plantearse, mads que por dejar
de obtener el consentimiento de los representantes legales, por prescindir de la
informacion del menor o incapacitado con suficiente juicio.

60 Redactado por MICHAUD JEAN.

61 Este es el caso, evidentemente, del caso de los menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados
o con dieciséis afios cumplidos, en los que no cabe prestar el consentimiento por representacién.

62 En este sentido, el articulo 5.2 de la Ley Bésica de Autonomia del paciente establece que “el paciente serd
informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de comprension,
cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal”.
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Los vinculados familiarmente
o de hecho con el paciente en la informacién terapéutica.

Ademds del médico y el paciente, en la informacién terapéutica tienen gran
importancia la informacién que puede o debe facilitarse a las personas vinculadas
familiarmente o de hecho con el paciente, puesto que es preciso coordinar la
garantia de la intimidad de los datos sanitarios® y del secreto médico con el
aseguramiento de los cuidados en los que normalmente van a participar otras
personas. Lo dicho tiene mas importancia todavia en los casos de pacientes que no
reciben cuidados hospitalariamente, sin perder de vista que la finalidad de la
informacion terapéutica es la de facilitar el deber de colaboracién en el tratamiento
que corresponde, desde luego, al paciente, pero también a quienes deben, moral o
juridicamente, prestarle asistencia®.

En general, y dejando aparte los supuestos de enfermedades contagiosas en las que
se acepta comunmente que el médico debe informar al entorno del enfermo de las
medidas necesarias para evitar el contagio y preservar su propia salud, se trata,
se insiste, de asegurar el mejor cuidado del enfermo.

Por ello se concluye que, en los casos de enfermedades benignas, sélo el paciente tiene
derecho a la informacién y que, a menos de que €l lo autorice expresa o técitamente
- como dice el articulo 5.1 de la Ley Bésica de Autonomia del paciente- nadie, ni siquiera
los familiares mas préximos, puede acceder a ella, ni el médico puede revelarla.

\
\

En cambio, en las enfermedades graves, y aparte del supuesto del estado de necesidad

terapéutica®, puede admitirse que se revelen las condiciones necesarias para asegurar

la mayor calidad de los cuidados.

El carécter predominantemente clinico de la informacién terapéutica impone también
alguna matizacién en el caso de pacientes menores o incapaces. Asi como el
consentimiento se obtiene en estos casos, por regla general, de los representantes
legales, la Ley Bésica de Autonomia del paciente exige que el menor sea oido e
informado en la medida en que su edad y las posibilidades de comprensién lo permitan®.

63 Elart. 7 dela Ley Basica de Autonomia del paciente establece que “Toda persona tiene derecho a que se

respete el cardcter confidencial de los datos referentes a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin

previa autorizacién amparada por la Ley. Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para

garantizar los derechos a que se refiere el apartado anterior, y elaboraran, cuando proceda, las normas y los
procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes”. |
64 Sobre el ejercicio de la medicina en equipo y su repercusion sobre el secreto médico vid. DE MIGUEL |
SANCHEZ, N., Secreto médico, confidencialidad e informacion sanitaria, Marcial Pons, Madrid, 2002. |
65 Definido en el articulo 5.4 de la Ley Bésica de Autonomia del paciente como “la facultad del médico para

actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su

propia situacién pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el médico dejara constancia

en la historia clinica y comunicard su decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o

de hecho”.

66 En el articulo 9.3.¢) que “cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente

de comprender el alcance de la intervencién. En este caso, el consentimiento lo dard el representante legal

del menor después de haber escuchado su opinién si tiene doce afios cumplidos”.
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Al igual que sucede con la informacién clinica, desde el punto de vista juridico, la
informacion terapéutica es una obligacién que los Tribunales han considerado
también integrada en la /ex arzis, como un acto clinico mds, cuyo incumplimiento
puede dar lugar a la correspondiente reparacién de dafios y perjuicios®.

EXTENSION Y CONTENIDO.

La Ley Basica de Autonomia del paciente se refiere a la extensién de la informacién
en sus articulos 2.3 y 4.1, segtin los cuales:

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

“Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el
dmbito de su salud, toda la informacién disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley. Ademds, toda persona tiene derecho a que se respete
su voluntad de no ser informada. La 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’.

En el primer articulo, que parece referirse mds concretamente a la informacion
como requisito del consentimiento que a la informacién terapéutica, la informacién
se refiere a las opciones que le presenta al paciente el responsable médico del caso,
revistiendo dicha informacién la caracteristica de ser “adecuada’, mientras que
el segundo articulo citado, referido al derecho a la informacién asistencial®,
establece que la informacién comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza
de cada intervencidn, sus riesgos y consecuencias.

Contintia senalando el articulo 4.2 de la Ley Basica de Autonomia del paciente que
“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’.

67 La Sentencia de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo de 22 de noviembre de 1991 ha declarado que
“constituye un deber exigible a los miembros de la profesién médica y, en general, al personal sanitario, que
advierta claramente a sus pacientes de las contraindicaciones de los medicamentos que receten o administren,
de modo tal que si se omite el cumplimiento de este deber se incurre en responsabilidad, o por la persona
juridica, publica o privada en cuya organizacion se encuentre el técnico sanitario, o por éste individualmente
si ejerce su profesion de modo libre”.

68 Segiin reza el propio titulo del articulo 4.
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Esta misma extensién y contenido de la informacion clinica es la que se establece
en el Convenio de Oviedo®, en el que también se habla de informacién adecuada,
y en el Codigo de Etica y Deontologia Médica, que requiere que la informacién sea
suficiente y ponderada™.

Como se ha dicho, la Ley Basica de Autonomia del paciente sefiala al respecto que el
derecho a la informacién asistencial comprende, como minimo, la finalidad y la
naturaleza de cada intervencion, sus riesgos y sus consecuencias. Esta declaracion
de minimos, como es légico atendido el carécter bésico de dicha Ley, puede ser
ampliada por las normas que se dicten por el Estado o las Comunidades Auténomas
en desarrollo de esta Ley, pero, en el momento presente, parece recomendable
acudir a las recomendaciones del Grupo de Expertos en Materia de Informacién
y Documentacion Clinica™, en las que se distingue entre la informacién que,
en general, ha de incluir el documento del consentimiento informado e informacién
especifica sobre riesgos.

Entre los primeros, el consentimiento debe referirse a la naturaleza, objetivos, |
balance de beneficios y riesgos, alternativas y explicacion del motivo que lleva

al profesional sanitario a elegir una de ellas y a la posibilidad de revocar el
consentimiento libremente.

En cuanto a los segundos (informaci6n sobre riesgos), distingue el Documento Final,
a su vez, entre las consecuencias seguras de la intervencién, los riesgos tipicos y los
infrecuentes, y se atiende ademds a la mayor o menor urgencia de la intervencion,
a su naturaleza curativa o no curativa, asi como a la mayor o menor indicacién de
la intervencion y a las circunstancias del paciente. Desde estos puntos de vista,
se debe informar en todo caso de las consecuencias seguras de la intervencion,
de los riesgos tipicos y de aquellos que, siendo infrecuentes pero no excepcionales,
tienen la consideracién clinica de muy graves.

Por lo demaés, es evidente que la extensién de la informacién habrd de ser tanto
mayor cuanto menor sea la urgencia y cuanto menor sea la necesidad de someterse
alaintervencién, debiendo referirse, ademads, la informacion a las contraindicaciones
y a la disponibilidad del profesional de ampliar toda la informacién si el paciente
lo desea.

69 Art. 5. “Una intervencién en el 4mbito de la sanidad sélo podra efectuarse después de que la persona
afectada haya dado su libre e informado consentimiento. Dicha persona debera recibir previamente una
informacion adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de la intervencion, asi como sobre sus riesgos y
consecuencias”.

70 Ver HERRANZ RODRIGUEZ, G. “El Cédigo de Etica y Deontologia Médica”, £ Responsabilidad Legal del
Profesional..., op. cit. , que sefiala que el Cédigo de Etica y Deontologia Medica “hace prescripciones detalladas
acerca de la informacién que el médico ha de dar al paciente. Mas alla de lo que impone el deber legal
de informar, el deber deontoldgico exige lealtad, delicadeza y circunspeccion en el modo de transmitir la
informacion y reconoce que su destinatario natural es el propio paciente, al que corresponde decidir si
se transmite a otras personas de su entorno familiar o social”.

7t Op. cit.
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Todas estas recomendaciones del Grupo de Expertos han sido acogidas por el
legislador al redactar la Ley Basica de Autonomia del paciente®, y asi, en la misma™
se indica que:

1.- El facultativo proporcionaré al paciente, antes de recabar su consentimiento
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.

c)Los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al
estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervencién.

d)Las contraindicaciones.

2.- El médico responsable deberd ponderar en cada caso que, cuanto mds dudoso
sea el resultado de una intervencién mds necesario resulta el previo consentimiento
por escrito del paciente™.

Esta obligacion de informar sobre las consecuencias relevantes o de importancia
que la intervencion origina con seguridad, tratdndose de obligaciones de medios,
habia sido puesta ya de manifiesto en algunas resoluciones judiciales, como la
Sentencia dictada por la Audiencia Provincial de Zaragoza el 5 de mayo de 1992.
Se trataba de una operacién de juanetes, cuya resolucién adecuada requeria la
intervencion de metatarsalgia de ambos pies, quedando a la paciente el pie derecho
de menos longitud en el primer radio y en el izquierdo rigidez postoperatoria,
a pesar de haberse realizado la intervencién correctamente. Aunque la Sentencia
no se refiere a la relacion de causalidad, parece claro el fundamento del deber de
informacién de consecuencias seguras, inherentes a un determinado tipo de
operaciones que podrian determinar que la paciente, de conocerlas, hubiera podido
abstenerse de la intervencién, méaxime al no ser estrictamente necesaria.

72 Vid. DE MIGUEL SANCHEZ, N., “Intimidad e historia clinica en la nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica”, Revista Espariola de Derecho Administrativo, n® 117, 2003.

73 Art. 10.

74 Sobre la responsabilidad generada por la ausencia de consentimiento o deficiencia de la informacién
facilitada al paciente vid. GUERRERO ZAPLANA, J., “La conexién entre el resultado y la informacién en
la responsabilidad derivada del consentimiento informado. Lineas jurisprudenciales”, £/ juez civil ante la
investigacion..., op. Cit.
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En el mismo sentido, en las obligaciones de medios, parece que los 6rganos judiciales
se han decantado por la declaracién de inexistencia de responsabilidad cuando no
se informa de los riesgos minimos, como acontecié en la Sentencia de 8 de junio de
19857, en la que se declara que la falta de informacién de los riesgos minimos de una
intervencién no genera responsabilidad si aparece el dafio. En concreto,
la Administracién result6 absuelta en un proceso en el que se debatia lo correcto de
una intervencion por hipertension, en la que existia menos de un uno por ciento de
riesgo de paraplejia, y donde no quedd probado que se informase sobre este
extremo. Se afirma en la Sentencia que la decisién tomada en el caso por el equipo
médico, parece la esperable también de cualquier persona situada en la tesitura de
arriesgarse a un porcentaje tan minimo de riesgo, frente a un seguro futuro tan
problematico respecto de la salud, y en un momento en el que ya comenzaban los
sintomas al respecto, como era el de la hipertension. Por todo ello —continta la
Sentencia- no se ha de entender como decisivo el elemento de que no se hubiera
informado por los médicos, a quienes debian decidir, en el caso, acerca del riesgo
que se corria con la intervencién™.

En nuestro criterio, esta Sentencia ha de conectarse con la distincion entre riesgos
tipicos y riesgos atipicos en las obligaciones de medios. Segtin el articulo 10 de la Ley
Bésica de Autonomia del paciente, es el médico responsable del paciente quien debe
informar por escrito de los primeros y no de los segundos. Una vez mdas debe
recordarse al respecto que la informacién oral, en la medida en que la solicite el
paciente y pueda dérsela el médico, no tiene limites. Ahora bien, en forma escrita,
no parece que de la letra del citado articulo 10 pueda deducirse que se debe
informar de los riesgos anormales o extraordinarios”, porque, de lo contrario,
la informacién al paciente se podria convertir con facilidad en un Tratado de
Medicina. Por lo demds, la definicion de riesgos tipicos se encuentra contenida en el
articulo 10.1 ¢) de la Ley Basica de Autonomia del paciente, aunque la doctrina ha
afiadido a la definicién legal (riesgos probables en condiciones normales conforme
a la experiencia y el estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de
intervencién), como incluibles en los riesgos tipicos, aquellos otros que, siendo
infrecuentes, pero no excepcionales, tienen la consideracién clinica de muy graves.

75 Dictada por la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Galicia.

76 Una completa visién de la doctrina jurisprudencial relativa a la informacién y al consentimiento se
contiene en DE LORENZO Y MONTERO, R y SANCHEZ CARO, J. “El consentimiento informado”.
Responsabilidad Legal del Profesional..., op. cit.
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Sin embargo, la solucién que se ha venido ofreciendo respecto a la informacién
sobre los riesgos es distinta cuando se trata de cirugia voluntaria®, en la que el deber
de informacién se potencia hasta la necesidad de informar de riesgos minimos.
Asi ocurre en los supuestos de ligaduras de trompas, vasectomias y cirugfa estética
y satisfactiva en general. La muy conocida Sentencia del Tribunal Supremo de 25 de
abril de 1994 afirma que: “en aquellos otros (casos) en los que la medicina tiene un
cardcter meramente voluntario, es decir, en los que el interesado acude al médico,
no para la curacion de una dolencia patoldgica, sino para el mejoramiento de
su aspecto fisico o estético o, como el estudiado en los presentes autos, para la
transformacion de una actividad bioldgica -la actividad sexual- de forma tal que le
permita practicar el acto sin acudir a otros medios anticonceptivos ... se intensifican
las obligaciones... de informar al cliente —que no paciente— tanto del posible riesgo
que la intervencion, especialmente si ésta es quirirgica, acarreard, como que la
misma no comporte la obtencion del resultado que se busca y de los cuidados,
actividades y andlisis que resulten precisos para el mayor aseguramiento del éxito de
la intervencion’.

Por su especial importancia en el 4mbito de las funciones que llevan a cabo los
Facultativos Especialistas en patologia digestiva, deben de citarse, respecto a la
informacion y al consentimiento, las siguientes resoluciones judiciales:

1.- Sentencia de 30 de marzo de 2005™.
Se trata de un supuesto de infeccién intrabdominal con deshicencia de sutura y que
provocd un posterior fallecimiento por sepsis.

El Alto Tribunal establece en el Fundamento Juridico Primero que, pese a que queda
demostrado que se firm6 un consentimiento informado con anterioridad a la
intervencién y que la informacion, previa al otorgamiento del citado consentimiento,
fue plena, el paciente no tiene el deber juridico de soportar un error diagnéstico.

El Alto Tribunal entiende que en el momento de prestar la informacién, los facultativos
tenian conocimiento de los posibles riesgos de infeccién y que los mismos no

fueron detectados hasta que resultaron irreversibles.

Por tanto, y con base en lo anterior el Tribunal Supremo entiende que la paciente no
existe deber juridico de soportar este error por parte de los facultativos.

2.- Sentencia de 26 de febrero de 2004®.

77 Asi parece deducirse de la expresion, contenida en el articulo 10. 1 ¢) de la Ley: “los riesgos probables en
condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con
el tipo de intervencién”.

78 Es decir, de obligaciones de resultados y no de medios.

79 Dictada por la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo.

80 Dictada por la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo.
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Se trata de un paciente que sufre una perforacién esofagica por lo que el cuadro
facultativo decide practicar una esofaguectomia, esofagostoma y gastrotomia.

La cuestion central que plantea el Alto Tribunal versa sobre la imposibilidad de
declarar la Responsabilidad Patrimonial de la Administracién por el s6lo hecho
de que nos encontremos ante la ausencia de consentimiento informado,
siendo necesario un dafo antijuridico para poder declarar la anteriormente citada
Responsabilidad Patrimonial de la Administracién.

En la Sentencia queda plenamente demostrado la ausencia del mencionado
consentimiento informado pero del acto médico no se deriva dafio alguno por lo
que la falta de consentimiento informado no genera responsabilidad, pese a que la
ausencia del mismo, constituye una inobservancia de la /ex artis ad hocinnegable.

3.- Sentencia de 2 de marzo de 2004*.

La presente Sentencia recoge el recurso de un paciente que sufre una hernia de hiato
y al que se le practica una laparoscopia con el fin de corregir la citada dolencia.
Debido a complicaciones acaecidas durante el postoperatorio, el paciente debe
someterse a una segunda intervencién en la que le producen una perforacién a
través de los pilares del diafragma.

La Audiencia establece en su Fundamento Juridico Noveno que el consentimiento
informado que firmé el paciente, y que no ha podido aportarse como prueba por
motivos plenamente justificados, a juicio de la Audiencia, es plenamente vélido
puesto que el consentimiento informado puede existir aunque no conste documentado
por escrito. La Audiencia continda su exposiciéon afirmando que el hecho de no
presentar el documento por escrito no supone que este consentimiento haya sido
otorgado por el paciente, sino que estariamos ante una inversion de la carga de la
prueba, por lo que es el facultativo quien debe probar que el consentimiento se presto,
pero en ningtin caso esa falta de consentimiento escrito podria presumirse como
ausencia de consentimiento.

MODO.

En cuanto al modo en que el médico debe ilustrar al paciente de su diagndstico,
prondéstico, tratamiento y consecuencias, la informacion debe adaptarse a cada caso
clinico, de acuerdo con las condiciones de la enfermedad, del enfermo, del momento
en que se proporciona, e incluso del profesional que la facilita, procurando siempre
veracidad y claridad. Se trata de conseguir que el paciente comprenda, de suerte
que, por ejemplo si es extranjero sea informado en una lengua que entienda
facilmente, incluso con ayuda escrita.

81 Dictada por la Audiencia Provincial de Madrid (Jurisdiccién Civil, Seccion 132).
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Los textos que se refieren al modo de la informacién establecen criterios
clarificadores al respecto.

De una parte la Ley Bésica de Autonomia del paciente® establece que “la informacién
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’.

En la misma linea, el Cédigo de Etica y Deontologia Médica® establece que “los
pacientes tienen derecho a recibir informacién sobre su enfermedad y el médico
debe esforzarse en darsela con delicadeza y de manera que pueda comprenderla”™.

Estas previsiones normativas resultan absolutamente logicas si se atiende a lo
siguiente:

a)La doctrina jurisprudencial ha recordado con reiteracion la situacién de desigualdad
de conocimientos entre el paciente y el médico®. Siendo ello asi no parece que
pueda plantear mayores problemas exigir a éste que suministre la informacién de
modo que el paciente pueda comprender facilmente todo lo relacionado con su
estado de salud.

b)Ademds, solamente cuando la informacién que le proporciona el médico al paciente
sea comprensible por éste se cumple el requisito de que el consentimiento para la
intervencién es plenamente vélido, como consecuencia de la constatacién de la ausencia
de error en la prestacién del consentimiento que, de producirse, invalidaria el mismo.

Debe recordarse que el Documento Final del Grupo de Expertos en Documentacién
e Informacién Clinica recomienda evitar el uso de porcentajes en la informacion
que se proporciona al paciente y, ademds, que, participando de la opinién de la
jurisprudencia francesa® y espafiola®”, el facultativo debe de esforzarse en propor-
cionar la informacién transformando los términos técnicos cientificos en otros mas
vulgares y sencillos que permitan al paciente una comprensién suficiente de todo
aquello que el mismo ha de saber para consentir validamente.

82 Art.4.2,

83 Aprobado por la Organizacién Médica Colegial en 1999.

84 Articulo 10.1. No obstante, conforme a este precepto, el facultativo respetard la decision del paciente de
no ser informado y comunicara entonces los extremos oportunos al familiar o allegado que haya designado
para tal fin.

85 Ver DE ANGEL YAGUEZ, R. Responsabilidad Civil por actos médicos. Problemas de prueba, Civitas,
Madrid, 1999, donde examina un amplio catalogo de resoluciones judiciales dictadas por la Sala de lo Civil
del Tribunal Supremo en las que, a efectos de responsabilidad profesional médica, se invierte la carga de la
prueba de la demostracion de los hechos generadores de la responsabilidad con fundamento, entre otras
causas, en la desigualdad de conocimientos existentes entre el médico y el paciente.

86 En el 4mbito del Derecho Francés, la Sentencia de la Cour de Cassation de 21 de febrero de 1961 establece
los términos en que debe proporcionarse la informacién al paciente, a saber: simple, aproximativa, inteligible
y leal.

87 La Sentencia de la Sala Primera del Tribunal Supremo de 23 de abril de 1992, establece la necesidad de
una “informacién objetiva, veraz, completa y asequible”.
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TIEMPO.

A diferencia de la previsiéon contenida en el articulo 10.5 de la Ley General de
Sanidad, el cual requerfa la prestacién de una informacién continuada, la Ley Bésica
de Autonomia del paciente no exige de forma explicita dicha continuidad en la
prestacion de la informacién, limitdndose a sefalar al respecto que “la informacién
clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales™.

Esto no significa informacién permanente, sino que la informacién ha de
proporcionarse cuando el paciente lo pida y, en todo caso, antes de cada una de las
actuaciones asistenciales, y ello en el caso de la denominada informacién terapéutica
o a lo largo de todo el tratamiento. Obviamente, la informacién previa al
consentimiento debe facilitarse con anterioridad a la obtencién del consentimiento
informado, incluso® facilitando al paciente un tiempo de reflexién para adoptar
decisiones que pueden ser trascendentes para su salud y para su vida futura.

FORMA.

Uno de los aspectos en que existen mayores diferencias si se compara el régimen
establecido al respecto en la Ley General de Sanidad y en la Ley Basica de Autonomia
del paciente es el relativo a la forma de la informacién.

La Ley General de Sanidad® establecia la necesidad del consentimiento escrito
para cualquier intervencién, excluyendo de esta manera el consentimiento verbal,
el tcito y el presunto, que probablemente constitufan las formas de expresién del
consentimiento mds comunes y numerosas.

Sin embargo, la Ley Basica de Autonomia del paciente, tanto con referencia a la
informacién asistencial® como al consentimiento informado®, se remite a la forma
verbal con cardcter general.

No obstante, existen una serie de procedimientos en los cuales la Ley Bésica de
Autonomia del paciente® exige que el consentimiento para los mismos se preste por
escrito. A saber: intervencién quirtirgica, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasores y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del
paciente.

88 Articulo 4.2.

89 Como recomienda el Grupo de Expertos en Informacién y Documentacion Clinica.

90 Art. 10.6.

91 Art. 4.1: “La informacién, como regla general, se proporcionara verbalmente dejando constancia en la
historia clinica”

92 Art. 8.2: “El consentimiento serd verbal por regla general”.

93 Art.8.2.
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El consentimiento escrito en los procedimientos asistenciales antes citados es
necesario para la préactica de cada una de dichas actuaciones, permitiéndose,
en la Ley Basica de Autonomia del paciente, la posibilidad de incorporar anejos y
otros datos de cardcter general, debiendo contener informacién suficiente sobre el
procedimiento de aplicacién y sobre sus riesgos.

Debe sefialarse, ademds, que, respecto a la forma de la informaciéon previa al
consentimiento, la Ley Bésica de Autonomia del paciente establece una previsién
que el médico puede aplicar con cierta discrecionalidad, al sefialar que ‘el médico
responsable deberd ponderar en cada caso que, cuanto mds dudoso sea el resultado de
una intervencion, mds necesario resulta el previo consentimiento por escrito del
paciente”™.

La forma escrita de la informacién, antes de la promulgacién de la Ley Bésica de
Autonomia del paciente, tenia la virtud de facilitar la prueba de su prestacion,
aunque ahora, al requerir dicha Ley que el facultativo que proporciona la informacién
verbalmente deje constancia de haber prestado la misma en la historia clinica,
también se facilita dicha prueba.

En definitiva, la informacién es predominantemente verbal, aunque en momentos
determinados se plasme por escrito, como en el documento del consentimiento
informado en los casos previstos en el articulo 10.2 de la Ley Bésica de Autonomia
del paciente, en las recetas, certificados, informes de alta y otros supuestos andlogos,
probandose el hecho de la prestacién de la informacién —en los casos en que ésta
se haya producido de forma verbal- mediante la constancia en la historia clinica de
esta circunstancia.

El Documento Final del Grupo de Expertos en Informacién y Documentacién
Clinica considera que la historia clinica es el lugar fisico por antonomasia para
registrar procesos de informacién y consentimiento y recomienda a los profesionales
que adquieran el hébito de incluir en las hojas de evolucion clinica comentarios y
anotaciones acerca de aquello que hablan con sus pacientes, tanto como factor
positivo de la evaluacion de esa calidad asistencial, como por su valor probatorio a
efectos juridicos, siquiera este valor no pueda entenderse en términos absolutos.

94 Art. 10.2.
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En nuestro Derecho no existen normas que impongan a una u otra parte, médico o
paciente, la carga de probar el consentimiento, en cuya apreciacion los Tribunales
han extraido su conviccién no sélo de la existencia del formulario de consentimiento
informado, sino del conjunto de toda la prueba practicada, y especialmente de la
historia clinica. Ello no obstante, hay que advertir que un sector mayoritario de
resoluciones judiciales y opiniones doctrinales” viene atribuyendo la carga de la
prueba del consentimiento informado al médico por la mayor facilidad de su
aportacion y porque es él quien esta obligado a facilitar la informaci6n, debiéndose
hacer notar que esta linea doctrinal y jurisprudencial puede acentuarse cuando los
6rganos judiciales tengan que aplicar lo dispuesto en el articulo 8.2 de la Ley Bésica
de Autonomia del paciente, al poderse entender que, en los casos de exigencia de
consentimiento escrito, quien debe procurar la forma escrita es el médico y no el
paciente.

CONSENTIMIENTOS PARCIALES.

Entre el pleno consentimiento al tratamiento y el rechazo al mismo, o la radical
revocacion del consentimiento, cabe el supuesto en el que el paciente consienta
o limite su consentimiento s6lo a una determinada parte 0 a un determinado
tratamiento.

Este es el caso de la negativa de los Testigos de Jehova a las transfusiones sanguineas,
e incluso la negativa a determinados tratamientos asociadas a la ortotanatia y
adistanasia.

La negativa a la transfusion en el caso de los Testigos de Jehova™ se fundamenta
en el ejercicio por su parte del derecho fundamental a la libertad religiosa o
ideolégica. Pero la oposicién o renuncia a la transfusion no implica la negativa al
resto del tratamiento, o a otro tratamiento alternativo, que el interesado acepta.
Lo anterior, naturalmente, por lo que se refiere a la renuncia consciente al
tratamiento por parte de adultos capaces. La solucién para menores o incapacitados
debe ser la contraria, considerando que el facultativo debe solicitar la intervencién
de la autoridad judicial para salvar la negativa de parientes o allegados, o proceder
directamente a la préctica del tratamiento, en caso de urgencia.

95 Ver LOPEZ BARJA DE QUIROGA, J., “El consentimiento informado”, en la obra colectiva “ Responsabilidad
del personal sanitario’, (Actas del seminario conjunto sobre la responsabilidad del personal sanitario
celebrado en Madrid los dias 14, 15 y 16 de noviembre de 1994), Consejo General del Poder judicial,
Ministerio de Sanidad y Consumo, Madrid 1995.

96 Un andlisis completo de las interacciones entre el derecho fundamental a la libertad religiosa y el derecho
ala vida y a la proteccion de la salud, en el caso de los Testigos de Jehova, en el caso de menores de edad,
se encuentra en la Sentencia dictada por el Tribunal Constitucional el 18 de julio de 2002. Ya citada.
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La misma solucién parece que habria que adoptar en los casos en que el paciente
afecto de grave enfermedad, que por tanto no busca la muerte, por lo que carece
de d4nimo suicida, consiente inicamente en tratamientos paliativos, pero no en
aquellos que tienen por objeto alargar la vida”, o en el supuesto, que plantea
Cobreros Mendazona®, del incapaz laboral que no se niega a todo el tratamiento,
sino tan sélo a una intervenciéon muy seria o arriesgada.

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO.

Aunque la Ley General de Sanidad® no preveia expresamente la posibilidad de
revocacion del consentimiento, tanto el Convenio de Oviedo' como la Ley Bésica
de Autonomia del paciente declaran que ‘el paciente puede revocar libremente por
escrito su consentimiento en cualquier momento™.

Debe hacerse notar aqui que, frente a lo que se prevé en el Convenio de Oviedo,
en el que se reconoce que en cualquier momento la persona afectada podra retirar
libremente su consentimiento, sin ningin requisito de forma, la Ley Bésica de
Autonomia del paciente exige que la revocacién del consentimiento conste por
escrito.

En definitiva, la revocacién del consentimiento es la otra cara de la moneda de la
libertad y de la autonomia del paciente en la decisién de someterse a un tratamiento,
en este caso, de no continuarlo. Desde este punto de vista, la libertad de consentir
implica que el consentimiento puede ser retirado en cualquier momento y
que la decisién de la persona interesada debe respetarse una vez que ha sido
completamente informado de sus consecuencias.

97 Elarticulo 11.1 de la Ley Bésica de Autonomia del pacienteAutonomia del paciente define las instrucciones
previas como el documento por el cual “una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipada-
mente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas
circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o,
una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los érganos del mismo”. Para el andlisis
de la relacién entre las instrucciones previas y el delito de omisién del deber de socorro, vid. DE LORENZOY
MONTERO, R. Manual Prdctico de la Ley Bdsica de Autonomia del paciente en la Especialidad de Oncologia.
En impresion.

98 COBREROS MENDAZONA, E. Zos tratamientos sanitarios obligatorios..., op. cit.. Onati. 1998.

99 Art. 106

100 Art. 5.

101 Art. 8.5dela Ley Bésica de Autonomia del paciente.
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Sin embargo, no debe pensarse que, revocando el consentimiento, concluyen,
sin mas, las obligaciones del médico. Es cierto que, en pura técnica juridica,
el desistimiento unilateral es causa de resolucién del contrato e incluso en el @mbito
del sector sanitario publico, la negativa al tratamiento supone, generalmente,
la solicitud de alta voluntaria, de acuerdo con el articulo 21 de la Ley Basica de
Autonomia del paciente' y la pérdida del derecho a las prestaciones economicas'”,
segtin la Ley General de la Seguridad Social. Pero debe observarse que el médico no
puede abandonar al paciente a su suerte en caso de riesgo grave, como se deduce
con toda claridad del citado articulo 21, donde, en dltima instancia, se prevé que la
direcci6n del centro pondra en conocimiento del juez la propuesta de alta para que
confirme o revoque la decision.

Por lo que se refiere al sector sanitario privado, el Cédigo de Etica y Deontologia
Médica' proclama el derecho del paciente a cambiar de médico o de centro sanitario
y obliga al médico a facilitar el ejercicio de ese derecho. Por analogfa con lo que el
mismo Co6digo dispone para el caso de negativa al tratamiento, hay que entender
ademas que el médico debe advertir al enfermo o a sus familiares de los riesgos que
la revocacién del consentimiento y el consiguiente abandono del tratamiento
suponen, e incluso asegurar la continuidad de los cuidados durante el tiempo que
medie entre la revocacién del consentimiento y la instauracién del nuevo
tratamiento por otro facultativo. Naturalmente que en este caso el médico estd
obligado a proporcionar al profesional que contintie el tratamiento del paciente los
datos necesarios y las pruebas realizadas, de acuerdo con el articulo 13.6 del Cédigo
de Etica y Deontologia Médica'®. En el &mbito de la Medicina Piblica, la Ley General
de la Seguridad Social® establece la obligacién del beneficiario de observar las
prescripciones de los facultativos que le asisten, por lo que cuando, sin causa
razonable, rechace o abandone el tratamiento que le fuese indicado puede ser
sancionado con la suspension del derecho al subsidio que pudiese corresponderle
en su dfa, o con la pérdida o suspensién de las prestaciones por invalidez, ademas
de que, como ya se ha expuesto, el articulo 21 de la Ley Basica de Autonomia del
paciente le impone con cardcter general la obligacién de solicitar el alta voluntaria.

102 Art. 21.- “En caso de no aceptar el tratamiento prescrito se propondrd al paciente o usuario la firma del
alta voluntaria. Si no la firmara, la direccién del centro sanitario, a propuesta del médico responsable, podra
disponer el alta forzosa en las condiciones reguladas por la Ley. El hecho de no aceptar el tratamiento
prescrito no dard lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos alternativos, aunque tengan caracter
paliativo, siempre que los preste el centro sanitario y el paciente acepte recibirlos. Estas circunstancias
quedaran debidamente documentadas. En el caso de que el paciente no acepte el alta, la direccién del
centro, previa comprobacion del informe clinico correspondiente, oird al paciente y, si persiste en su negativa,
lo pondra en conocimiento del juez para que confirme o revoque la decisién”.

103 por incapacidad temporal o invalidez.

104 prt. 7,

105 'y del art. 16.1 de la Ley Basica de Autonomia del paciente, segtin el cual “la historia clinica es un
instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada al paciente. Los profesionales
asistenciales del centro que realizan el diagnéstico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia
clinica de éste como instrumento fundamental para su adecuada asistencia”.

106 Art. 102.1 de la Ley General de la Seguridad Social de 30 de mayo de 1974, declarado vigente por la
Disposicién Derogatoria Unica de la Ley General de la Seguridad Social de 20 de junio de 1994.
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Sin embargo, la propia Ley Basica de Autonomia del paciente prescribe que, en el
caso de que el paciente no acepte el alta, la direccién del centro sanitario, previa
comprobaci6n del informe clinico correspondiente, oird al paciente y, si persiste en
su negativa al tratamiento, lo pondrd en conocimiento del juez para que confirme o
revoque su decision.

La posibilidad de revocacién del consentimiento debe, ademads, formar parte de la
informacioén que se facilite al paciente con cardcter previo a la obtencién del
consentimiento, como ocurre en materia de ensayos clinicos.

SUPUESTOS ESPECIALES.

La Ley Bésica de Autonomia del paciente'” establece que “la interrupcion voluntaria
del embarazo, la prdctica de ensayos clinicos y la prdctica de técnicas de reproduccion
humana asistida se rigen por lo establecido con cardcter general sobre la mayoria de
edad y por las disposiciones especiales de aplicacién”. Asimismo, la Disposicién
Adicional Segunda de la cita Ley declara que “las normas de esta Ley relativas a la
informacion asistencial, la informacién para el ejercicio de la libertad de eleccién de
médico y de centro, el consentimiento informado del paciente y la documentacién
clinica, serdn de aplicacion supletoria en los proyectos de investigacion médica, en los
procesos de extraccion y transplante de organos, en los de aplicacion de técnicas de
reproduccién humana asistida y en los que carezcan de regulacion especial’”.

Quiere ello decir que, al margen de la regulacién general del consentimiento
informado contenida en la Ley Basica de Autonomia del paciente, existen distintas
normas especiales que regulan la obtencién del consentimiento informado para
determinadas actividades. Entre ellas, la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre
extraccion y transplante de 6rganos', la del Real Decreto 2409/1986, de 21 de
noviembre, por el que se regulan los centros sanitarios acreditados y los dictimenes
preceptivos para la practica legal de la interrupcién voluntaria del embarazo,
la de la Ley 35/1988, de 22 de noviembre, sobre técnicas de reproduccion humana
asistida'®, la de la Ley 42/1988, de 28 de diciembre, sobre donacion y utilizacién
de embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u drganos'® y la del Real
Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos.

107 Art. 9.4,

108 pesarrollada por Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre.

109 Actualmente en proceso de reforma (Proyecto de Ley sobre técnicas de reproduccién humana asistida.
(121/000039). Sobre el consentimiento informado en este ambito vid. MARTINEZ DE AGUIRRE, C.,
“Problemas juridicos derivados del consentimiento en las técnicas de reproduccion asistida”, El juez civil
ante la investigacién..., op. cit.

110y, en su desarrollo, el Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan las actividades relativas
ala utilizacién de tejidos humanos.
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La Ley sobre extraccién y transplante de 6rganos distingue la obtencion de 6rganos
u otras piezas anatémicas de fallecidos, de los procedentes de donantes vivos.
Respecto a los primeros, la extraccion puede realizarse con fines terapéuticos
o cientificos en el caso de que éstos no hubieran dejado constancia expresa de su
oposicion. Las personas presumiblemente sanas que falleciesen en accidente o
como consecuencia ulterior de éste, se consideraran asimismo como donantes si no
consta la oposicion expresa del fallecido, a cuyo efecto debe constar la autorizacién
del Juez que instruya el sumario, que la concederd en aquellos casos en que su
obtencién no obstaculice la instrucciéon del sumario al aparecer debidamente
justificadas las causas de la muerte'".

La obtencién de érganos de donantes vivos para su ulterior implantacién a otra
persona requiere, por parte del donante, informacion referida a las consecuencias
previsibles de orden somatico, psiquico y psicoldgico, a las eventuales repercusiones
que la donacion pueda tener sobre su vida personal, familiar y profesional y a los
beneficios que con el transplante se espera obtener para el receptor. El donante debe
otorgar su consentimiento de forma expresa, libre y consciente, y manifestarlo por
escrito ante la autoridad ptblica que reglamentariamente se determine tras las
explicaciones del médico que ha de realizar la extraccién y que debe firmar también
el documento de cesién del 6rgano, que no puede extraerse sin la firma previa de
este documento. No puede obtenerse ningtn tipo de érgano de personas que,
por deficiencia fisica o enfermedad mental o por cualquier otra causa, no puedan
otorgar su consentimiento expreso, libre y consciente. Por su parte, el receptor debe
ser también informado de que se han efectuado los estudios procedentes por un
laboratorio acreditado, que sea consciente del tipo de intervencién que se deba
efectuar conociendo sus posibles riesgos y ventajas que tanto fisica como
psiquicamente puedan derivarse del transplante y que manifieste su consentimiento
por escrito, si es un adulto juridicamente responsable, por medio de sus
representantes legales, padres o tutores, en caso de menores o incapacitados.

El Reglamento para la prictica legal de la interrupcién voluntaria del embarazo
exige, por su parte, el consentimiento expreso de la mujer embarazada, requiriendo
que los profesionales sanitarios informen a las solicitantes de las consecuencias
meédicas, psicolégicas y sociales de la prosecucion del embarazo o de la interrupcion
del mismo, de la existencia de medidas de asistencia social y de orientacién familiar
que puedan ayudarle y de las exigencias o requisitos que, en su caso, sean exigibles
para la practica del aborto o que no resulta posible su realizacion.

111 En la medida en que las instrucciones previas permiten decidir al paciente sobre el destino de su
cuerpo o los 6rganos del mismo, ver REQUERO IBANEZ, J.L. “El testamento vital y las voluntades anticipadas:
aproximacidon al ordenamiento espanol”,. L& Ley, 20 de junio de 2002.
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La Ley de Reproduccion Humana Asistida s6lo autoriza para utilizar las técnicas en
mujeres mayores de edad y con plena capacidad de obrar (de suerte que no es
posible en menores o incapaces), que gocen de buen estado de salud y que hayan
solicitado y prestado su consentimiento a la utilizacién de las técnicas libre,
consciente, expresamente y por escrito. La Ley exige no sélo informacién sino
asesoramiento sobre los distintos aspectos e indicaciones posibles, sus resultados y
riesgos previsibles para la solicitante y para la descendencia y durante el embarazo
y de los riesgos derivados de la edad inadecuada, lo que serd extensivo a cuantas
consideraciones de cardcter biolégico, juridico, ético o econémico, se relacionen
con las técnicas, reflejdndose en un formulario uniforme.

Si la mujer es casada se precisa, ademds, el consentimiento del marido salvo que
exista Sentencia firme de divorcio o de separacion, o separacién de hecho o de
mutuo acuerdo que conste fehacientemente.

La Ley de Utilizacién de Embriones y Fetos Humanos requiere que los donantes
otorguen su consentimiento previo, libre, expresa y conscientemente y por escrito y,
si son menores no emancipados o estin emancipados, ademds, el consentimiento de
sus representantes legales. El Reglamento afiade que a la obtencién del consentimiento
debe preceder informacién de las consecuencias de la decisién y prohibe la obtencién
de tejidos de personas que por sus deficiencias fisicas, enfermedad mental u otra
causa no puedan otorgar su consentimiento. La informacién debe proporcionarla
precisamente el médico que haya de realizar la intervencién y se referird a las
consecuencias previsibles de orden somdtico, psiquico o fisico, a las eventuales
repercusiones que la donacién pueda tener en su vida personal, familiar o profesional
y a los beneficios que con el implante vaya a obtener el receptor. El consentimiento
debe formalizarse por escrito y en ningiin caso puede efectuarse la obtencién sin la
firma previa del documento del consentimiento informado.

También el consentimiento informado del receptor debe constar documentalmente,
firmado por el médico que efectiie el implante, por el que informé al receptor o por
este mismo o sus representantes. Los documentos de consentimiento informado
deben quedar registrados en la historia clinica.

En materia de ensayos clinicos el consentimiento informado se regula en el articulo
7 del Real Decreto 223/2004, conforme al cual:

1. La obtencién del consentimiento informado debe tener en cuenta los aspectos
indicados en las recomendaciones europeas al respecto y que se recogen en las
instrucciones para la realizacién de ensayos clinicos en Espaiia o, en su caso,
en las directrices de la Unién Europea.

2. El sujeto del ensayo deberd otorgar su consentimiento después de haber
entendido, mediante una entrevista previa con el investigador o un miembro del equipo
de investigacion, los objetivos del ensayo, sus riesgos e inconvenientes, asi como las
condiciones en las que se llevard a cabo, y después de haber sido informado de su derecho
aretirarse del ensayo en cualquier momento sin que ello le ocasione perjuicio alguno.
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El consentimiento se documentard mediante una hoja de informacién para el
sujeto y el documento de consentimiento. La hoja de informacién contendrd
Unicamente informacién relevante, expresada en términos claros y comprensibles
para los sujetos, y estard redactada en la lengua propia del sujeto.

3. Cuando el sujeto del ensayo no sea una persona capaz para dar su
consentimiento o no esté en condiciones de hacerlo, la decisién deberd adoptarse,
teniendo en cuenta lo indicado en este articulo.

a) Si el sujeto del ensayo es menor de edad:

10 Se obtendra el consentimiento informado previo de los padres o del representante
legal del menor; el consentimiento deberd reflejar la presunta voluntad del menor y podré
retirarse en cualquier momento sin perjuicio alguno para él. Cuando el menor tenga
12 0 mds afios, debera prestar ademas su consentimiento para participar en el ensayo.

2° Elmenor recibird, de personal que cuente con experiencia en el trato con menores,
una informacién sobre el ensayo, los riesgos y los beneficios adecuada a su capacidad
de entendimiento.

3 El investigador aceptard el deseo explicito del menor de negarse a participar en
el ensayo o de retirarse en cualquier momento, cuando éste sea capaz de formarse
una opinién en funcién de la informacién recibida.

40 El promotor pondra en conocimiento del Ministerio Fiscal las autorizaciones de
los ensayos clinicos cuya poblacién incluya a menores.

b) Sielsujeto es un adulto sin capacidad para otorgar su consentimiento informado:

1o Deberd obtenerse el consentimiento informado de su representante legal, tras
haber sido informado sobre los posibles riesgos, incomodidades y beneficios del
ensayo. El consentimiento deber4 reflejar la presunta voluntad del sujeto y podra ser
retirado en cualquier momento sin perjuicio para éste.

2° Cuando las condiciones del sujeto lo permitan, este deberd prestar ademads su
consentimiento para participar en el ensayo, después de haber recibido toda la
informaci6n pertinente adaptada a su nivel de entendimiento. En este caso, el investigador
debera tener en cuenta la voluntad de la persona incapaz de retirarse del ensayo.

4. Cuando el ensayo clinico tenga un interés especifico para la poblacién en la que
se realiza la investigacién y lo justifiquen razones de necesidad en la administracion
del medicamento en investigacion, podrd someterse a un sujeto a un ensayo clinico
sin obtener el consentimiento previo en los siguientes casos:

a) Siexiste un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del sujeto,
se carece de una alternativa terapéutica apropiada en la prictica clinica y no es
posible obtener su consentimiento o el de su representante legal. En este caso,
siempre que las circunstancias lo permitan, se consultard previamente a las
personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.
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b) Si el sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su estado fisico o psiquico
y carece de representante legal. En este caso, el consentimiento lo prestardn las
personas vinculadas a é] por razones familiares o de hecho.

En ambos casos, esta eventualidad y la forma en que se procederd debe hallarse
prevista en la documentacién del ensayo aprobada por el Comité Etico de
Investigacion Clinica, y el sujeto o su representante legal serd informado en cuanto
sea posible y debera otorgar su consentimiento para continuar en el ensayo si
procediera.

5. El sujeto participante en un ensayo clinico, o su representante legal, podrdn
revocar su consentimiento en cualquier momento, sin expresién de causa y sin que
por ello se derive para el sujeto participante responsabilidad ni perjuicio alguno.

EXCEPCIONES.

Como se ha visto, la regla general establecida en la Ley Basica de Autonomia del
paciente' es que toda actuacién en el &mbito de la sanidad requiere, con caracter
general, el previo consentimiento de los pacientes o usuarios. Pero nuestras leyes
regulan supuestos en que el consentimiento informado no es preciso, o en los que
no es suficiente.

11.1.- Consentimiento insuficiente.

El articulo 156 del Cédigo Penal establece que el consentimiento vélido,
libre, consciente y expresamente emitido exime de responsabilidad penal en los
supuestos de transplante de 6rganos efectuados con arreglo a lo dispuesto en la Ley,
esterilizaciones y cirugia transexual realizada por facultativos, salvo que el
consentimiento se haya obtenido viciadamente o mediante precio o recompensa,
o el otorgante sea menor o incapaz, en cuyo caso no es vélido el prestado por éste
ni por sus representantes legales.

Tampoco es punible la esterilizacién de persona incapacitada que adolezca de grave
deficiencia fisica, cuando aquélla, toméndose como criterio rector el mayor interés
del incapaz, haya sido autorizada por el Juez, bien en el mismo procedimiento de
incapacitacion, bien en un expediente de jurisdiccién voluntaria tramitado con
posterioridad al mismo, a peticion del representante legal del incapaz con el
dictamen de dos especialistas e intervencién del Ministerio Fiscal y previa exploracién
del incapaz.

2 Art. 22
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En relacién con el homicidio, el articulo 143 del Cédigo Penal castiga al que causare,
0 cooperare activamente a la misma con actos directos, la muerte de otro por
peticion expresa, seria o inequivoca de éste, en el caso de que la victima sufriera una
enfermedad grave que conduciria necesariamente a la muerte o produjera graves
padecimientos permanentes o dificiles de soportar.

El Cadigo Penal sanciona, por tanto, la eutanasia activa, a la que sefiala una pena
inferior al suicidio y al denominado homicidio - suicidio y despenaliza la eutanasia
pasiva, al exigir la causacién de la muerte por actos necesarios y directos.

En relacién con el aborto, el Cédigo Penal' castiga al que practique el aborto atin
con la anuencia de la mujer, si ésta se ha obtenido con violencia, amenaza o engafio,
o cuando no concurran los requisitos exigidos por la Ley para autorizar la interrupcién
del embarazo. El aborto imprudente también esta castigado para el médico, pero no
para la embarazada.

Por uitimo, el articulo 155 del Cédigo Penal ,referido a las lesiones, establece que si
ha mediado el consentimiento vélida, libre y consciente, espontdnea y expresamente
emitido, la pena es la inferior en uno o dos grados, sin que sea valido a estos efectos
el consentimiento otorgado por un menor de edad o incapaz.

11.2.- Consentimiento no preciso.

La Ley Basica de Autonomia del paciente' posibilita que los facultativos puedan
llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables a favor de la salud del paciente,
sin contar con su consentimiento en los casos de riesgo para la salud publica a
causa de razones sanitarias establecidas por la Ley o cuando existe riesgo inmediato
grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir su
autorizacién, consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o
a las personas vinculadas de hecho a él.

Estos mismos casos son también excepcionales a las posibilidades de negarse al
tratamiento y de abandono revocando el consentimiento.

La primera de estas excepciones se pone en relacién con el contenido de la Ley
Orgénica 3/1986, de 14 de abril'® que faculta a las autoridades competentes para
adoptar medidas de reconocimiento, tratamiento, hospitalizacién o control de los
enfermos o de personas que estén o hayan estado en contacto con los mismos y con
el medio ambiente inmediato, cuando se aprecien indicios racionales que permitan
suponer la existencia de peligro para la salud de la poblacién y especialmente en los
casos de riesgos de caracter transmisible.

13 Are. 144,
114 Art.9.22) yb).
115 pe Medidas Especiales en Materia de Salud Publica.
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El fundamento de la limitacién se encuentra por tanto en la preferencia, en casos
limite, de la salud colectiva sobre la libertad individual y en supuestos legitimados
por razones sanitarias, no de otro tipo de urgencia o necesidad. Naturalmente,
que para el ejercicio de estas medidas especiales, la autoridad sanitaria debe tener
en cuenta los limites que impone el articulo 28 de la Ley General de Sanidad en
materia de restriccién a la libertad individual: preferencia de la colaboracién
voluntaria con las autoridades sanitarias; no se podran ordenar medidas obligatorias
que conlleven riesgos para la vida; proporcionalidad de las medidas que menos
perjudiquen al principio de libre circulacién de las personas y de los bienes,
lalibertad de empresas y cualesquiera otros derechos afectados.

En el caso de que el paciente no esté capacitado para tomar decisiones, tanto de
derecho (por existir sentencia de incapacitacién, menor de edad sin suficiente
juicio...), como de puro hecho (paciente inconsciente...) en este caso, dice la Ley que
debe obtenerse el consentimiento de las personas vinculadas familiarmente o de
hecho con el paciente o usuario'*

Ya me he referido a los problemas de los menores e incapacitados. Por lo que se
refiere a la determinacién del pariente o persona vinculada de hecho con el paciente,
debe insistirse en la flexibilidad con que la Ley regula la cuestion, colocando en
igualdad a unos y otros, sin establecer ningtin orden de llamamientos ni preferir a
unos parientes con respecto a otros, ni a estos con relacion a los vinculados de
hecho con el paciente.

Se trata de contar con un consentimiento presunto del incapacitado, esto es,
la disposicién de la Ley se basa en una presuncién de que, por el conocimiento que
los parientes o personas vinculadas de hecho tienen del paciente, éste no se hubiera
opuesto a la intervencidn si hubiera estado en condiciones de ser informado y
consentir'’’. Cobreros Mendazona'* se plantea en este punto dos problemas:
la situacién del enfermo incapacitado para tomar decisiones del que no se conozcan
parientes o personas vinculadas de hecho al mismo que pudieran suplir su
consentimiento, en cuyo caso el médico podria reconducirse hacia el caso de urgencia;
y el supuesto de negativa de los parientes o personas vinculadas de hecho a consentir
un tratamiento, negativa que resultaria perjudicial para la salud del paciente,
caso en el que propugna que el médico o la direccion del centro se dirijan al juez en
solicitud de autorizacién', y si el enfermo se encontrara en una situacion de riesgo
inminente de lesiones irreversibles o fallecimiento, actuando por si mismo haciendo
coincidir el supuesto con el caso de urgencia.

116 Art. 9.3 dela Ley Basica de Autonomia del paciente.

117 Téngase en cuenta que, en los casos de incapacidad de personas mayores de edad posterior al
otorgamiento de instrucciones previas, el art. 11.1 de la Ley Basica de Autonomia del paciente permite al
otorgante del documento designar 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.

118 Op. cit.

119 Supuesto éste que se reconduciria al de el alta del paciente, previsto en el art. 21 de la Ley Basica de
Autonomia del paciente.
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Para estos casos, que constituyen el tercer supuesto en el que el consentimiento del
paciente no es preciso de acuerdo con la Ley, el Cédigo de Etica y Deontologia
Médica dispone, en su articulo 5.1 que todo médico, cualquiera que sea su
especialidad o la modalidad de su ejercicio debe prestar asistencia de urgencia al
enfermo o accidentado, deber de actuar éste cuya vulneracién integraria el tipo del
delito de omisién del deber de socorro castigado en el articulo 195 del Codigo Penal,
con especial agravacion para los profesionales sanitarios. En este supuesto
no es posible obtener el consentimiento del paciente sin duda por que se estima
preponderante el derecho a la vida e integridad fisica del paciente e inaplazable la
asistencia médica. La redaccién legal es suficientemente expresiva de que dado lo
extremo de la situacion, el médico siempre estaria amparado por la eximente de
estado de necesidad, ya que el paciente no puede ejecutar su libertad de eleccion.

Al margen de los supuestos expresamente exceptuados por la Ley para prescindir del
consentimiento, debe citarse también como muy excepcional el caso del estado de
necesidad terapéutica'®.

La Ley Basica de Autonomia del paciente define el estado de necesidad terapéutica
como “la facultad del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al
paciente, cuando por razones objetivas el conocimiento de su propia situacion pueda
perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el médico dejard constancia
razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicard su decision a las
personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho” .

Intimamente relacionado con el anterior, se encuentra el caso, el supuesto previsto
en el articulo 10.5 del Cédigo de Etica y Deontologia Médica, conforme al cual “Si el
enfermo no estuviese en condiciones de dar su consentimiento por ser menor de edad,
estar incapacitado o por la urgencia de la situacion, y resultase imposible obtenerlo de
su familia o representante legal, el médico deberd prestar los cuidados que le dicte su
conciencia profesional”.

Por tlltimo, menores problemas plantea la renuncia del paciente a la informacion'?,
El ejercicio por parte del paciente del derecho a no saber tal o cual circunstancia
relativa a su salud no constituye un obstaculo para la validez de su consentimiento a
una intervencién, puesto que la Ley Bésica de Autonomia del paciente'® asi lo prevé
expresamente.

Y, como ocurre con el derecho a la informacién, también el derecho a no saber
puede restringirse en los casos previstos en el articulo 9.1 de la Ley Bésica
de Autonomia del paciente, es decir en interés de la salud del propio paciente,
de terceros, de la colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso.

120 previsto en el art. 5.4 de la Ley Bésica de Autonomia del paciente.

121 Articulo 5.4.

122 puesto que, tras la promulgacion de la Ley Bésica de Autonomia del paciente, el art. 4.1 de la
misma reconoce que “. [...] toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no ser informada”,
reproduciendo en este punto lo dispuesto en el art. 10.2 del Convenio de Oviedo.

123 Art. 9.1, segun el cual “ [...] 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 intervencién”.
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ANEXO 1

Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacién y documentacion clinica

(BOE 15-11-2002, niim. 274)
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EXPOSICION DE MOTIVOS

La importancia que tienen los derechos de los pacientes como eje bésico de las relaciones
clinico-asistenciales se pone de manifiesto al constatar el interés que han demostrado por los
mismos casi todas las organizaciones internacionales con competencia en la materia. Ya desde el fin
de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones como Naciones Unidas, UNESCO o la Organizacion
Mundial de la Salud, o, més recientemente, la Uni6n Europea o el Consejo de Europa, entre muchas
otras, han impulsado declaraciones o, en algin caso, han promulgado normas juridicas sobre
aspectos genéricos o especificos relacionados con esta cuestion. En este sentido, es necesario
mencionar la trascendencia de la Declaraciéon universal de derechos humanos, del afio 1948,
que ha sido el punto de referencia obligado para todos los textos constitucionales promulgados
posteriormente o, en el ambito mas estrictamente sanitario, la Declaracién sobre la promocion de los
derechos de los pacientes en Europa, promovida el afio 1994 por la Oficina Regional para Europa de
la Organizacién Mundial de la Salud, aparte de multiples declaraciones internacionales de mayor o
menor alcance e influencia que se han referido a dichas cuestiones.

Ultimamente, cabe subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de Europa para la
proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano respecto de las aplicaciones de
la biologia y la medicina (Convenio sobre los derechos del hombre y la biomedicina), suscrito el
dia 4 de abril de 1997, el cual ha entrado en vigor en el Reino de Espana el 1 de enero de 2000.
Dicho Convenio es una iniciativa capital: en efecto, a diferencia de las distintas declaraciones
internacionales que lo han precedido, es el primer instrumento internacional con caracter juridico
vinculante para los paises que lo suscriben. Su especial valia reside en el hecho de que establece
un marco comun para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad humana en la
aplicacion de la biologia y la medicina. El Convenio trata explicitamente, con detenimiento y
extension, sobre la necesidad de reconocer los derechos de los pacientes, entre los cuales resaltan
el derecho a la informacion, el consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa
ala salud de las personas, persiguiendo el alcance de una armonizacion de las legislaciones de los
diversos paises en estas materias; en este sentido, es absolutamente conveniente tener en cuenta
el Convenio en el momento de abordar el reto de regular cuestiones tan importantes.

Es preciso decir, sin embargo, que la regulacién del derecho a la proteccién de la salud, recogido
por el articulo 43 de la Constitucién de 1978, desde el punto de vista de las cuestiones mas
estrechamente vinculadas a la condicién de sujetos de derechos de las personas usuarias de los
servicios sanitarios, es decir, la plasmacién de los derechos relativos a la informacion clinica y la
autonomia individual de los pacientes en lo relativo a su salud, ha sido objeto de una regulacién
bésica en el ambito del Estado, a través de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

De otra parte, esta Ley, a pesar de que fija basicamente su atencién en el establecimiento y
ordenacion del sistema sanitario desde un punto de vista organizativo, dedica a esta cuestion
diversas previsiones, entre las que destaca la voluntad de humanizaci6n de los servicios sanitarios.
Asi mantiene el maximo respeto a la dignidad de la persona y a la libertad individual, de un lado,
y, del otro, declara que la organizacion sanitaria debe permitir garantizar la salud como derecho
inalienable de la poblacién mediante la estructura del Sistema Nacional de Salud, que debe
asegurarse en condiciones de escrupuloso respeto a la intimidad personal y a la libertad individual
del usuario, garantizando la confidencialidad de la informacién relacionada con los servicios
sanitarios que se prestan y sin ningdn tipo de discriminaci6n.
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A partir de dichas premisas, la presente Ley completa las previsiones que la Ley General de
Sanidad enunci6 como principios generales. En este sentido, refuerza y da un trato especial al
derecho a la autonomia del paciente. En particular, merece menci6n especial la regulacién sobre
instrucciones previas que contempla, de acuerdo con el criterio establecido en el Convenio de
Oviedo, los deseos del paciente expresados con anterioridad dentro del &mbito del consentimiento
informado. Asimismo, la Ley trata con profundidad todo lo referente a la documentacién clinica
generada en los centros asistenciales, subrayando especialmente la consideracion y la concrecion
de los derechos de los usuarios en este aspecto.

En septiembre de 1997, en desarrollo de un convenio de colaboracién entre el Consejo General del
Poder Judicial y el Ministerio de Sanidad y Consumo, tuvo lugar un seminario conjunto sobre
informacion y documentacion clinica, en el que se debatieron los principales aspectos normativos
y judiciales en la materia. Al mismo tiempo, se constituy6 un grupo de expertos a quienes se
encargo la elaboracion de unas directrices para el desarrollo futuro de este tema. Este grupo
suscribi6 un dictamen el 26 de noviembre de 1997, que ha sido tenido en cuenta en la elaboracién
de los principios fundamentales de esta Ley.

La atenci6n que a estas materias otorgé en su dia la Ley General de Sanidad supuso un notable
avance como reflejan, entre otros, sus articulos 9, 10 y 61. Sin embargo, el derecho a la informacién,
como derecho del ciudadano cuando demanda la atencién sanitaria, ha sido objeto en los dltimos
afos de diversas matizaciones y ampliaciones por Leyes y disposiciones de distinto tipo y rango,
que ponen de manifiesto la necesidad de una reforma y actualizacion de la normativa contenida
en la Ley General de Sanidad. Asi, la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, califica a los datos relativos a la salud de los ciudadanos como datos
especialmente protegidos, estableciendo un régimen singularmente riguroso para su obtencién,
custodia y eventual cesion. Esta defensa de la confidencialidad habia sido ya defendida por la
Directiva comunitaria 95/46, de 24 de octubre, en la que, ademds de reafirmarse la defensa de los
derechos y libertades de los ciudadanos europeos, en especial de su intimidad relativa a la
informacién relacionada con su 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 investigacion 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
concepcion comunitaria del derecho ala salud, en la que, junto al interés singular de cada individuo,
como destinatario por excelencia de la informacién relativa ala 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 Recomendacion 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 informaci6n puede restringirse si asi lo dispone una Ley y constituye una medida necesaria
por razones de interés general.

Todas estas circunstancias aconsejan una adaptacion 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 informacion
y la documentacién clinicas las mismas garantias a todos los ciudadanos del Estado, fortaleciendo
con ello el derecho a la proteccion de la salud que reconoce la Constitucion.
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CAPITULOI
Principios generales

Articulo 1. Ambito de aplicacién.

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, pablicos y privados,
en materia de autonomia del paciente y de informacién y documentacion clinica.

Articulo 2. Principios bdsicos.

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 obtener, utilizar, archivar, custodiar y transmitir la
informacion y la documentacién clinica.

2. Toda actuacién en el ambito 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
enla 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 obtencién, 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 sdlo 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.

7. La persona que elabore o tenga acceso a la informacién y la documentacion clinica esta
obligada a guardar la reserva debida.

Articulo 3. Las definiciones legales.

A efectos de esta Ley se entiende por:

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 da 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 informacion adecuada,
para que tenga lugar una actuacién que afecta a su salud.
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Documentacion clinica: el soporte de cualquier tipo o clase que contiene un conjunto de datos e
informaciones de carécter 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 diagnéstico y las recomendaciones
terapéuticas.

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

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

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

Paciente: la 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 organizacién 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 promocion de la salud, de
prevencion de enfermedades y de informaci6n sanitaria.
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CAPITULO I
Fl derecho de informacion sanitaria

Articulo 4. Derecho a la informacién asistencial.

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

2. La informacién clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, serd verdadera,
se comunicard al paciente de forma comprensible y adecuada a sus necesidades y le ayudara a
tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad.

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.

Articulo 5. Titular del derecho a la informacién asistencial.

1. El titular del derecho a la informacion es el paciente. También serdn informadas las personas
vinculadas a él, por razones familiares o de hecho, en la medida que el paciente lo permita de
manera expresa o ticita.

2. El paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades
de comprension, cumpliendo con el deber de informar también a su representante legal.

3. Cuando el paciente, segin el criterio del médico que le asiste, carezca de capacidad para
entender la informacién a causa de su estado fisico o psiquico, la informacién se pondra en
conocimiento de las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho.

4. El derecho a la informacion sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia acreditada
de un estado de necesidad terapéutica. Se entenderd por necesidad terapéutica la facultad
del médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones
objetivas el conocimiento de su propia situacién pueda perjudicar su salud de manera grave.
Llegado este caso, el médico dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia
clinica y comunicard su decision a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de
hecho.

Articulo 6. Derecho a la informacién epidemiolégica.

Los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando
impliquen un riesgo para la salud publica o para su salud individual, y el derecho a que esta
informacion se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la proteccion de
la salud, de acuerdo con lo establecido por la Ley.
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CAPITULO III
Derecho a la intimidad

Articulo 7. El derecho a la intimidad.
1. Toda persona tiene derecho a que se respete el cardcter confidencial de los datos referentes a su
salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacién amparada por la Ley.

2. Los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para garantizar los derechos a que se
refiere el apartado anterior, y elaborardn, cuando proceda, las normas y los procedimientos
protocolizados que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes.

CAPITULO IV
El respeto de la autonomia del paciente

Articulo 8. Consentimiento informado.

1. Toda actuaci6n en el &mbito de la salud de un paciente necesita el consentimiento libre y voluntario
del afectado, una vez que, recibida la informacién prevista en el articulo 4, haya valorado las
opciones propias del caso.

2. El consentimiento serd verbal por regla general. Sin embargo, se prestara por escrito en los casos
siguientes: intervencién quirtrgica, procedimientos diagnésticos y terapéuticos invasores y,
en general, aplicacién de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y
previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

3. 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 carécter general, y tendrd informacion suficiente sobre el procedimiento
de aplicacion y sobre sus riesgos.

4. Todo paciente o usuario tiene derecho a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los
procedimientos de prondstico, diagnéstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto
docente o de investigacion, que en ningtin caso podra comportar riesgo adicional para su salud.

5. El paciente puede revocar libremente por escrito su consentimiento en cualquier momento.

Articulo 9. Limites del consentimiento informado y consentimiento por representacion.

1. La renuncia del paciente a recibir informacién 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 intervencién.
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2. Los facultativos podrén llevar a cabo las intervenciones clinicas indispensables en favor de la
salud del paciente, sin necesidad de contar con su consentimiento, en los siguientes casos:

a) Cuando existe riesgo para la salud pliblica 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 la autoridad judicial en el plazo mdximo de 24 horas
siempre que dispongan el internamiento obligatorio de personas.

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

3. Se otorgard el consentimiento por representacion en los siguientes supuestos:

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 situacién. Si el paciente
carece de representante legal, el consentimiento lo prestardn las personas vinculadas a €l 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 daré el representante legal del
menor después de haber escuchado su opini6n 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 actuacién de grave
riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres serdn informados y su opini6n seré tenida
en cuenta para la toma de la decisién correspondiente.

4. La interrupcion voluntaria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y la practica de
técnicas de reproduccion humana asistida se rigen por lo establecido con caracter general sobre
la mayoria de edad y por las disposiciones especiales de aplicacion.

5. La prestacion del consentimiento por representacion serd adecuada a las circunstancias y
proporcionada a las necesidades que haya que atender, siempre en 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.

Articulo 10. Condiciones de la informacién y consentimiento por escrito.
1. El facultativo proporcionard al paciente, antes de recabar su consentimiento escrito,
la informacién bésica 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.

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 contraindicaciones.

2. El médico responsable deberd ponderar en cada caso que cuanto mds dudoso sea el resultado
de una intervencién mds necesario resulta el previo consentimiento por escrito del paciente.
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Articulo 11. Instrucciones previas.

1. Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor 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 de expresarlos personalmente,
sobre los cuidados y el tratamiento 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,
ademds, 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 regulard el procedimiento adecuado para que, llegado el caso, se garantice
el cumplimiento de las instrucciones previas de cada persona, que deberdn constar siempre por
escrito.

3. No serdn aplicadas las instrucciones previas contrarias al ordenamiento juridico, a la «lex artis»,
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 quedard constancia razonada de las
anotaciones relacionadas con estas previsiones.

4. Las instrucciones previas podrdn revocarse libremente en cualquier momento dejando
constancia por escrito.

5. Con el fin de asegurar la eficacia en todo el territorio nacional de las instrucciones previas
manifestadas por los pacientes y formalizadas de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion de las
respectivas Comunidades Auténomas, se creard en el Ministerio de Sanidad y Consumo el
Registro nacional de instrucciones previas que se regird por las normas que reglamentariamente
se determinen, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 12. Informacién en el Sistema Nacional de Salud.

1. Ademas de los derechos reconocidos en los articulos anteriores, los pacientes y los usuarios del
Sistemna Nacional de Salud tendrdn derecho a recibir informacién sobre los servicios y unidades
asistenciales disponibles, su calidad y los requisitos de acceso a ellos.

2. Los servicios de salud dispondran en los centros y servicios sanitarios de una guia o carta de los
servicios en la que se especifiquen los derechos y obligaciones de los usuarios, las prestaciones
disponibles, las caracteristicas asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de personal,
instalaciones y medios técnicos. Se facilitara a todos los usuarios informacién sobre las guias de
participacion y sobre sugerencias y reclamaciones.

3. Cada servicio de salud regulard los procedimientos y los sistemas para garantizar el efectivo
cumplimiento de las previsiones de este articulo.

Articulo 13. Derecho a la informacion para la eleccién de médico y de centro.

Los usuarios y pacientes del Sistema Nacional de Salud, tanto en la atencién primaria como en la
especializada, tendrdn derecho a la informacién previa correspondiente para elegir médico,
e igualmente centro, con arreglo a los términos y condiciones que establezcan los servicios de
salud competentes.
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CAPITULOV
La historia clinica

Articulo 14. Definicién y archivo de la historia clinica.

1. La historia clinica comprende el conjunto de los documentos relativos a los procesos
asistenciales de cada paciente, con la identificacion de los médicos y de los demds profesionales
que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la mdxima integracién posible de la
documentacién clinica de cada paciente, al menos, en el &mbito de cada centro.

2. Cada centro archivard las historias clinicas de sus pacientes, cualquiera que sea el soporte
papel, audiovisual, informético o de otro tipo en el que consten, de manera que queden
garantizadas su seguridad, su correcta conservacion y la recuperacion de la informaci6n.

3. Las Administraciones sanitarias establecerdn los mecanismos que garanticen la autenticidad
del contenido de la historia clinica y de los cambios operados en ella, asi como la posibilidad de
su reproduccion futura.

4. Las Comunidades Auténomas aprobardn las disposiciones necesarias para que los centros
sanitarios puedan adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para archivar y
proteger las historias clinicas y evitar su destruccién o su pérdida accidental.

Articulo 15. Contenido de la historia clinica de cada paciente.

1. La historia clinica incorporard la informacién que se considere trascendental para el
conocimiento veraz y actualizado del estado de salud del paciente. Todo paciente o usuario
tiene derecho a que quede constancia, por escrito o en el soporte técnico més adecuado,
de la informaci6n obtenida en todos sus procesos asistenciales, realizados por el servicio de salud
tanto en el &mbito de atencién primaria como de atencién especializada.

2. La historia clinica tendra como fin principal facilitar la asistencia sanitaria, dejando constancia
de todos aquellos datos que, bajo criterio médico, permitan el conocimiento veraz y actualizado
del estado de salud. El contenido minimo de la historia clinica ser4 el siguiente:

a) La documentacion relativa a la hoja clinico-estadistica.

b) La autorizacion de ingreso.

c) El informe de urgencia.

d) La anamnesis y la exploracién fisica.

e) La evolucion.

f) Las 6rdenes médicas.

g) La hoja de interconsulta.

h) Los informes de exploraciones complementarias.

i) El consentimiento informado.

j) El informe de anestesia.

k) El informe de quiréfano o de registro del parto.

1) El informe de anatomia patolégica.

m) La evolucién y planificacién de cuidados de enfermeria.

n) La aplicacién terapéutica de enfermeria.

ii) El gréfico de constantes.

o) El informe clinico de alta.
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Los pérrafos b), ¢), 1), j), k), ), A1) y 0) s6lo serdn exigibles en la cumplimentacién de la historia
clinica cuando se trate de procesos de hospitalizacion o asi se disponga.

3. La cumplimentacién de la historia clinica, en los aspectos relacionados con la asistencia
directa al paciente, serd responsabilidad de los profesionales que intervengan en ella.

4. La historia clinica se llevard con criterios de unidad y de integraci6n, en cada institucién
asistencial como minimo, para facilitar el mejor y mds oportuno conocimiento por los facultativos
de los datos de un determinado paciente en cada proceso asistencial.

Articulo 16. Usos de la historia clinica.

1. La historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia
adecuada al paciente. Los profesionales asistenciales del centro que realizan el diagndstico
o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento
fundamental para su adecuada asistencia.

2. Cada centro establecera los métodos que posibiliten en todo momento el acceso a la historia
clinica de cada paciente por los profesionales que le asisten.

3. El acceso a la historia clinica con fines judiciales, epidemioldgicos, de salud piiblica,
de investigacion o de docencia, se rige por lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de Proteccién
de Datos de Cardcter Personal, y en la Ley 14/1986, General de Sanidad, y demds normas de
aplicacion en cada caso. El acceso a la historia clinica con estos fines obliga a preservar los datos
de identificacién personal del paciente, separados de los de caracter clinico-asistencial,
de manera que como regla general quede asegurado el anonimato, salvo que el propio paciente
haya dado su consentimiento para no separarlos. Se exceptiian los supuestos de investigacion
de la autoridad judicial en los que se considere imprescindible la unificacién de los datos
identificativos con los clinico-asistenciales, en los cuales se estard a lo que dispongan los jueces y
tribunales en el proceso correspondiente. El acceso a los datos y documentos de la historia
clinica queda limitado estrictamente a los fines especificos de cada caso.

4. El personal de administracién y gestién de los centros sanitarios s6lo puede acceder a los datos
de la historia clinica relacionados con sus propias funciones.

5. El personal sanitario debidamente acreditado que ejerza funciones de inspeccién, evaluacion,
acreditacion y planificacién, tiene acceso a las historias clinicas en el cumplimiento de sus
funciones de comprobacién de la calidad de la asistencia, el respeto de los derechos del paciente
o cualquier otra obligacién del centro en relaciéon con los pacientes y usuarios o la propia
Administracién sanitaria.

6. El personal que accede a los datos de la historia clinica en el ejercicio de sus funciones queda
sujeto al deber de secreto.

7. Las Comunidades Auténomas regulardn el procedimiento para que quede constancia del
acceso a la historia clinica y de su uso.
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Articulo 17. La conservacién de la documentacion clinica.

1. Los centros sanitarios tienen la obligacién de conservar la documentacién clinica
en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y seguridad, aunque no
necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia al paciente durante el tiempo
adecuado a cada caso y, como minimo, cinco anos contados desde la fecha del alta de cada
proceso asistencial.

2. La documentacién clinica también se conservard a efectos judiciales de conformidad
con la legislacion vigente. Se conservard, asimismo, cuando existan razones epidemiolégicas,
de investigacién o de organizacién y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud.
Su tratamiento se hard de forma que se evite en lo posible la identificacién de las personas
afectadas.

3. Los profesionales sanitarios tienen el deber de cooperar en la creacién y el mantenimiento de
una documentacion clinica ordenada y secuencial del proceso asistencial de los pacientes.

4, La gestion de la historia clinica por los centros con pacientes hospitalizados, o por los que
atiendan a un ndamero suficiente de pacientes bajo cualquier otra modalidad asistencial,
segln el criterio de los servicios de salud, se realizard a través de la unidad de admision y
documentacién clinica, encargada de integrar en un solo archivo las historias clinicas.
La custodia de dichas historias clinicas estaréd bajo la responsabilidad de la direccion del centro
sanitario.

5. Los profesionales sanitarios que desarrollen su actividad de manera individual son responsables
de la gestién y de la custodia de la documentacién asistencial que generen.

6. Son de aplicacién a la documentacién clinica las medidas técnicas de seguridad
establecidas por la legislacién reguladora de la conservacion de los ficheros que contienen
datos de cardcter personal y, en general, por la Ley Orgdnica 15/1999, de Proteccién de Datos
de Cardcter Personal.

Articulo 18. Derechos de acceso a la historia clinica.

1. El paciente tiene el derecho de acceso, con las reservas sefialadas en el apartado 3 de este
articulo, a la documentacién de la historia clinica y a obtener copia de los datos que figuran en
ella. Los centros sanitarios regulardn el procedimiento que garantice la observancia de estos
derechos.

2. El derecho de acceso del paciente a la historia clinica puede ejercerse también por representacién
debidamente acreditada.

3. El derecho al acceso del paciente a la documentacion de la historia clinica no puede ejercitarse en
perjuicio del derecho de terceras personas a la confidencialidad de los datos que constan en ella
recogidos en interés terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales
participantes en su elaboracion, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus
anotaciones subjetivas.
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4. Los centros sanitarios y los facultativos de ejercicio individual sélo facilitardn el acceso a la
historia clinica de los pacientes fallecidos a las personas vinculadas a él, por razones familiares o
de hecho, salvo que el fallecido lo hubiese prohibido expresamente y asi se acredite. En cualquier
caso el acceso de un tercero a la historia clinica motivado por un riesgo para su salud se limitara
a los datos pertinentes. No se facilitard informacién que afecte a la intimidad del fallecido ni a las
anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros.

Articulo 19. Derechos relacionados con la custodia de la historia clinica.

El paciente tiene derecho a que los centros sanitarios establezcan un mecanismo de custodia
activa y diligente de las historias clinicas. Dicha custodia permitird la recogida, la integracion,
la recuperacién y la comunicacién de la informacién sometida al principio de confidencialidad
con arreglo a lo establecido por el articulo 16 de la presente Ley.

CAPITULO VI
Informe de alta y otra documentacion clinica

Articulo 20. Informe de alta.

Todo paciente, familiar o persona vinculada a él, en su caso, tendra el derecho a recibir del centro
o servicio sanitario, una vez finalizado el proceso asistencial, un informe de alta con los contenidos
minimos que determina el articulo 3. Las caracteristicas, requisitos y condiciones de los informes
de alta se determinardn reglamentariamente por las Administraciones sanitarias autonomicas.

Articulo 21. El alta del paciente.

1. En caso de no aceptar el tratamiento prescrito, se propondrd al paciente o usuario la firma
del alta voluntaria. Si no la firmara, la direccién del centro sanitario, a propuesta del médico
responsable, podré disponer el alta forzosa en las condiciones reguladas por la Ley. El hecho de no
aceptar el tratamiento prescrito no dard lugar al alta forzosa cuando existan tratamientos
alternativos, aunque tengan cardcter paliativo, siempre que los preste el centro sanitario y el
paciente acepte recibirlos. Estas circunstancias quedardn debidamente documentadas.

2. En el caso de que el paciente no acepte el alta, la direccién del centro, previa comprobacion del
informe clinico correspondiente, oird al paciente y, si persiste en su negativa, lo pondra en
conocimiento del juez para que confirme o revoque la decision.

Articulo 22. Emision de certificados médicos.
Todo paciente o usuario tiene derecho a que se le faciliten los certificados acreditativos de su
estado de salud. Estos serdn gratuitos cuando asi lo establezca una disposicion legal o reglamentaria.

Articulo 23. Obligaciones profesionales de informacion técnica, estadistica y administrativa.

Los profesionales sanitarios, ademds de las obligaciones sefialadas en materia de informacion
clinica, tienen el deber de cumplimentar los protocolos, registros, informes, estadisticas y demas
documentacién asistencial o administrativa, que guarden relacién con los procesos clinicos en los
que intervienen, y los que requieran los centros o servicios de salud competentes y las autoridades
sanitarias, comprendidos los relacionados con la investigacion médica y la informacién epidemioldgica.
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Disposicién adicional primera. Cardcter de legislacién bdsica.
Esta Ley tiene la condicién de bésica, de conformidad con lo establecido en el articulo 149.1.1.8 y
16.2 de la Constituci6n.

El Estado y las Comunidades Auténomas adoptardn, en el &mbito de sus respectivas competencias,
las medidas necesarias para la efectividad de esta Ley.

Disposicién adicional segunda. Aplicacién supletoria.

Las normas de esta Ley relativas a la informacidn asistencial, la informacién para el ejercicio
de la libertad de eleccién de médico y de centro, el consentimiento informado del paciente
y la documentacién clinica, seran de aplicacién supletoria en los proyectos de investigacion médica,
en los procesos de extraccién y trasplante de érganos, en los de aplicacién de técnicas de
reproducciéon humana asistida y en los que carezcan de regulacion especial.

Disposicién adicional tercera. Coordinacion de las historias clinicas.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, en coordinacién y con la colaboracién de las Comunidades
Auténomas competentes en la materia, promoverd, con la participacion de todos los interesados,
la implantacién de un sistema de compatibilidad que, atendida la evolucién y disponibilidad de
los recursos técnicos, y la diversidad de sistemas y tipos de historias clinicas, posibilite su uso por
los centros asistenciales de Espaia que atiendan a un mismo paciente, en evitacién de que los
atendidos en diversos centros se sometan a exploraciones y procedimientos de innecesaria
repeticion.

Disposicion adicional cuarta. Necesidades asociadas a la discapacidad.

El Estado y las Comunidades Auténomas, dentro del 4&mbito de sus respectivas competencias,
dictardn las disposiciones precisas para garantizar a los pacientes o usuarios con necesidades
especiales, asociadas a la discapacidad, los derechos en materia de autonomia, informacién y
documentacién clinica regulados en esta Ley.

Disposicién adicional quinta. Informacién y documentacién sobre medicamentos y productos
sanitarios.

La informacién, la documentacién y la publicidad relativas a los medicamentos y productos
sanitarios, asi como el régimen de las recetas y de las 6rdenes de prescripcién correspondientes,
se regulardn por su normativa especifica, sin perjuicio de la aplicacion de las reglas establecidas
en esta Ley en cuanto a la prescripcién y uso de medicamentos o productos sanitarios durante los
procesos asistenciales.

Disposicion adicional sexta. Régimen sancionador.

Las infracciones de lo dispuesto por la presente Ley quedan sometidas al régimen sancionador
previsto en el capitulo VI del Titulo I de la Ley 14/1986, General de Sanidad, sin pertjuicio de la
responsabilidad civil o penal y de la responsabilidad profesional o estatutaria procedentes en
derecho.

Disposicidn transitoria tinica. Informe de alta.

El informe de alta se regird por lo dispuesto en la Orden del Ministerio de Sanidad, de 6 de
septiembre de 1984, mientras no se desarrolle legalmente lo dispuesto en el articulo 20 de esta Ley.
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Disposicién derogatoria vinica. Derogacién general y de preceptos concretos.

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto
en la presente Ley y, concretamente, los apartados 5, 6, 8, 9 y 11 del articulo 10, el apartado 4 del
articulo 11y el articulo 61 de la Ley 14/1986, General de Sanidad.

Disposicién final vinica. Entrada en vigor.
La presente Ley entrard en vigor en el plazo de seis meses a partir del dia siguiente al de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 14 de noviembre de 2002.

JUAN CARLOS R.
El Presidente del Gobierno, JOSE MARIA AZNAR LOPEZ
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Convenio 4 de abril de 1997, ratificado por instrumento
23 de Julio de 1999. Convenio para la proteccién de los
derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina
(convenio relativo a los derechos humanos yla biomedicina).
Hecho en Oviedo

(BOE 20-10-1999, niim 251. Rectificaciones: BOE 11-11-1999, niim. 270)
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Por cuanto el dia 4 de abril de 1997, el Plenipotenciario de Espafia, nombrado en buena y debida
forma al efecto, firmé en Oviedo el Convenio para la proteccién de los derechos humanos y la
dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho en el mismo lugar y
fecha, Vistos y examinados el Predmbulo y los treinta y ocho articulos de dicho Convenio,
Concedida por las Cortes Generales la autorizacién prevista en el articulo 94.1 de la Constitucion,
Vengo en aprobar y ratificar cuanto en el mismo se dispone, como en virtud del presente lo apruebo
y ratifico, prometiendo cumplirlo, observarlo y hacer que se cumpla y observe puntualmente en
todas sus partes, a cuyo fin, para su mayor validacién y firmeza, Mando expedir este Instrumento
de Ratificacién firmado por Mi, debidamente sellado y refrendado por el infrascrito Ministro de
Asuntos Exteriores.

PREAMBULO

Los Estados miembros del Consejo de Europa, los demds Estados y la Comunidad Europea,
signatarios del presente Convenio;

Considerando la Declaracién Universal de los Derechos Humanos, proclamada por la Asamblea
General de las Naciones Unidas el 10 de diciembre de 1948;

Considerando el Convenio para la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades
Fundamentales, de 4 de noviembre de 1950;

Considerando la Carta Social Europea de 18 de octubre de 1961;

Considerando el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos y el Pacto Internacional de
Derechos Econémicos, Sociales y Culturales de 16 de diciembre de 1966;

Considerando el Convenio para la Proteccién de las Personas con respecto al tratamiento
automatizado de datos de carécter personal de 28 de enero de 1981;

Considerando igualmente la Convencion sobre los Derechos del Nifio, de 20 de noviembre de 1989;
Considerando que la finalidad del Consejo de Europa es la de conseguir una unién mas estrecha
entre sus miembros y que uno de los medios para lograr dicha finalidad es la salvaguardia y el
fomento de los derechos humanos y de las libertades fundamentales;

Conscientes de los rdpidos avances de la biologia y la medicina;

Convencidos de la necesidad de respetar al ser humano a la vez como persona y como
perteneciente a la especie humana y reconociendo la importancia de garantizar su dignidad;
Conscientes de las acciones que podrian poner en peligro la dignidad humana mediante una
préctica inadecuada de la biologia y la medicina;

Afirmando que los progresos en la biologia y la medicina deben ser aprovechados en favor de las
generaciones presentes y futuras;

Subrayando la necesidad de una cooperacién internacional para que toda la Humanidad pueda
beneficiarse de las aportaciones de la biologia y la medicina;

Reconociendo la importancia de promover un debate ptiblico sobre las cuestiones planteadas
por la aplicacién de la biologia y la medicina y sobre las respuestas que deba darse a las mismas;
Deseosos de recordar a cada miembro del cuerpo social sus derechos y responsabilidades;
Tomando en consideracion los trabajos de la Asamblea Parlamentaria en este dmbito,
comprendida la Recomendaci6én 1160 (1991) sobre la elaboracién de un Convenio de Bioética;
Decididos a adoptar las medidas adecuadas, en el &mbito de las aplicaciones de la biologia y la
medicina, para garantizar la dignidad del ser humano y los derechos y libertades fundamentales
de la persona,
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Han convenido en lo siguiente:

CAPITULOI
Disposiciones generales

Art. 1. Objeto y finalidad. Las Partes en el presente Convenio protegerdn al ser humano en su
dignidad y su identidad y garantizardn a toda persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su
integridad y a sus demds derechos y libertades fundamentales con respecto a las aplicaciones de
la biologfa y la medicina.

Cada Parte adoptard en su legislacién interna las medidas necesarias para dar aplicacién a lo
dispuesto en el presente Convenio.

Art. 2. Primacia del ser humano. El interés y el bienestar del ser humano deberan prevalecer sobre
el interés exclusivo de la sociedad o de la ciencia.

Art. 3. Acceso equitativo a los beneficios de la sanidad.

Las Partes, teniendo en cuenta las necesidades de la sanidad y los recursos disponibles,
adoptarédn las medidas adecuadas con el fin de garantizar, dentro de su dmbito jurisdiccional,
un acceso equitativo a una atencién sanitaria de calidad apropiada.

Art. 4. Obligaciones profesionales y normas de conducta. Toda intervencion en el ambito de la
sanidad, comprendida la investigacién, deberd efectuarse dentro del respeto a las normas y
obligaciones profesionales, asi como a las normas de conducta aplicables en cada caso.

CAPITULO II
Consentimiento

Art. 5. Regla general. Una intervencién en el dmbito de la sanidad s6lo podré efectuarse después
de que la persona afectada haya dado su libre e informado consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una informacién adecuada acerca de la finalidad y la
naturaleza de la intervencién, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su consentimiento.

Art. 6. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar su consentimiento.
1. A reserva de lo dispuesto en los articulos 17 y 20, s6lo podra efectuarse una intervencion a una
persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento cuando redunde en su
beneficio directo.

2. Cuando, segtin la ley, un menor no tenga capacidad para expresar su consentimiento para una
intervencion, ésta sélo podrd efectuarse con autorizacion de su representante, de una autoridad o
de una persona o institucién designada por la ley.
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La opinién del menor serd tomada en consideracién como un factor que serd tanto mas
determinante en funcién de su edad y su grado de madurez.

3. Cuando, segiin la ley, una persona mayor de edad no tenga capacidad, a causa de una
disfuncién mental, una enfermedad o un motivo similar, para expresar su consentimiento para
una intervencion, ésta no podra efectuarse sin la autorizacién de su representante, una autoridad
o0 una persona o institucién designada por la ley.

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

4. El representante, la autoridad, persona o institucion indicados en los apartados 2y 3, recibiran,
en iguales condiciones, la informacion a que se refiere el articulo 5.

5. La autorizacién indicada en los apartados 2 y 3 podra ser retirada, en cualquier momento,
en interés de la persona afectada.

Art. 7. Proteccion de las personas que sufran trastornos mentales. La persona que sufra un trastorno
mental grave s6lo podré ser sometida, sin su consentimiento, a una intervencion que tenga por
objeto tratar dicho trastorno, cuando la ausencia de este tratamiento conlleve el riesgo de ser
gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las condiciones de proteccion previstas por la
ley, que comprendan los procedimientos de supervisién y control, asi como los de recurso.

Art. 8. Situaciones de urgencia. Cuando, debido a una situacién de urgencia, no pueda obtenerse
el consentimiento adecuado, podrd procederse inmediatamente a cualquier intervencién
indispensable desde el punto de vista médico en favor de la salud de la persona afectada.

Art. 9. Deseos expresados anteriormente. Serdn tomados en consideracion los deseos expresados

anteriormente con respecto a una intervencion médica por un paciente que, en el momento de la
intervencion, no se encuentre en situacién de expresar su voluntad.

CAPITULO III
Vida privada y derecho a la informacién

Art. 10. Vida privada y derecho a la informacion. 1. Toda persona tendré derecho a que se respete
su vida privada cuando se trate de informaciones relativas a su salud.

2. Toda persona tendrd derecho a conocer toda informacién obtenida respecto a su salud.
No obstante, deberd respetarse la voluntad de una persona de no ser informada.

3. De modo excepcional, la ley podrd establecer restricciones, en interés del paciente, con respecto
al ejercicio de los derechos mencionados en el apartado 2.
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CAPITULO IV
Genoma humano

Art. 11. No discriminacién. Se prohibe toda forma de discriminacién de una persona a causa de
su patrimonio genético.

Art. 12. Pruebas genéticas predictivas. S6lo podran hacerse pruebas predictivas de enfermedades
genéticas o que permitan identificar al sujeto como portador de un gen responsable de una
enfermedad, o detectar una predisposicion o una susceptibilidad genética a una enfermedad,
con fines médicos o de investigacién médica y con un asesoramiento genético apropiado.

Art. 13. Intervenciones sobre el genoma humano. Unicamente podra efectuarse una intervencién
que tenga por objeto modificar el genoma humano por razones preventivas, diagnésticas o
terapéuticas y sélo cuando no tenga por finalidad la introduccién de una modificacién en el
genoma de la descendencia.

Art. 14. No seleccion de sexo. No se admitira la utilizacién de técnicas de asistencia médica a la
procreacion para elegir el sexo de la persona que va a nacer, salvo en los casos en que sea preciso
para evitar una enfermedad hereditaria grave vinculada a sexo.

CAPITULOV
Investigacion cientifica

Art. 15. Regla general. La investigacion cientifica en el 4mbito de la biologia y la medicina se
efectuard libremente, a reserva de lo dispuesto en el presente Convenio y en otras disposiciones
juridicas que garanticen la proteccion del ser humano.

Art. 16. Proteccion de las personas que se presten a un experimento. No podra hacerse ningin
experimento con una persona, a menos que se den las siguientes condiciones:

i) Que no exista un método alternativo al experimento con seres humanos de eficacia comparable.

i) Que los riesgos en que pueda incurrir la persona no sean desproporcionados con respecto a los
beneficios potenciales del experimento.

iii) Que el proyecto de experimento haya sido aprobado por la autoridad competente después de
haber efectuado un estudio independiente acerca de su pertinencia cientifica, comprendida una
evaluacion de la importancia del objetivo del experimento, asi como un estudio multidisciplinar
de su aceptabilidad en el plano ético.

iv) Que la persona que se preste a un experimento esté informada de sus derechos y las garantias
que la ley prevé para su proteccién.

v) Que el consentimiento a que se refiere el articulo 5 se haya otorgado expresa y especificamente y
esté consignado por escrito. Este consentimiento podrd ser libremente retirado en cualquier
momento.
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Art. 17. Proteccion de las personas que no tengan capacidad para expresar Su consentimiento a un
experimento. 1. S6lo podra hacerse un experimento con una persona que no tenga, conforme al
articulo 5, capacidad para expresar su consentimiento acerca del mismo, cuando se den las
siguientes condiciones:

i) Que se cumplan las condiciones enunciadas en el articulo 16, pérrafos (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
prestar su consentimiento al mismo.

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

2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccién previstas por la ley, podra autorizarse
un experimento cuyos resultados previstos no supongan un beneficio directo para la salud de la
persona si se cumplen las condiciones enumeradas en los parrafos (i), (iii), (iv) y (v) del apartado .
1 anterior, asi como las condiciones suplementarias siguientes:

i) El experimento tenga por objeto, mediante una mejora significativa del conocimiento cientifico
del estado de la persona, de su enfermedad o de su trastorno, contribuir a lograr en un
determinado plazo resultados que permitan obtener un beneficio para la persona afectada o para
otras personas de la misma categoria de edad o que padezcan la misma enfermedad o el mismo
trastorno, o que presenten las mismas caracteristicas.

ii) El experimento sélo represente para la persona un riesgo o un inconveniente minimo.

Art. 18. Experimentacién con embriones «in vitro». 1. Cuando la experimentacién con embriones
«in vitro» estd admitida por la ley, ésta deberd garantizar una proteccién adecuada del embrién.

2. Se prohibe la constitucién de embriones humanos con fines de experimentacion.

CAPITULO VI

Extracciéon de 6rganos y de tejidos de donantes vivos

para trasplantes

Art. 19. Regla general. 1. La extraccién de érganos o de tejidos para trasplantes s6lo podra
efectuarse de un donante vivo en interés terapéutico del receptor y cuando no se disponga del

6rgano o del tejido apropiados de una persona fallecida ni de un método terapéutico alternativo
de eficacia comparable.

2. El consentimiento a que se refiere el articulo 5 deberd ser expresa y especificamente otorgado,
bien por escrito o ante una autoridad.

Art. 20. Proteccion de las personas incapacitadas para expresar su consentimiento a la extraccion
de 6rganos. 1. No podra procederse a ninguna extraccion de 6rganos o de tejidos de una persona
que no tenga capacidad para expresar su consentimiento conforme al articulo 5.
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2. De modo excepcional y en las condiciones de proteccion previstas por la ley, la extraccién de
tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento
podra autorizarse si se cumplen las condiciones siguientes:

i) Si no se dispone de un donante compatible capaz de prestar su consentimiento.
ii) Si el receptor es hermano o hermana del donante.
iii) Si la donacién es para preservar la vida del receptor.

iv) Si se ha dado especificamente y por escrito la autorizacion prevista en los apartados 2 y 3 del
articulo 6, segtin la ley y de acuerdo con la autoridad competente.

v) Si el donante potencial no expresa su rechazo a la misma.

CAPITULO VII
Prohibiciéon de lucro y utilizacién
de una parte del cuerpo humano

Art. 21. Prohibicién del lucro. El cuerpo humano y sus partes, como tales, no deberén ser objeto
de lucro.

Art. 22. Utilizacion de una parte extraida del cuerpo humano. Cuando una parte del cuerpo
humano haya sido extraida en el curso de una intervencién, no podra conservarse ni utilizarse con
una finalidad distinta de aquella para la que hubiera sido extraida, salvo de conformidad con los
procedimientos de informacién y de consentimiento adecuados.

CAPITULO VIII
Contravencion de lo dispuesto en el convenio

Art. 23. Contravencion de los derechos o principios. Las Partes garantizardn una proteccién
jurisdiccional adecuada con el fin de impedir o hacer cesar en breve plazo cualquier contravencién
ilicita de los derechos y principios reconocidos en el presente Convenio.

Art. 24. Reparacion de un dafio injustificado. La persona que haya sufrido un dafo injustificado
como resultado de una intervencién tendrd derecho a una reparacion equitativa en las condiciones
y modalidades previstas por la ley.

Art. 25. Sanciones. Las Partes deberdn prever sanciones apropiadas para los casos de
incumplimiento de lo dispuesto en el presente Convenio.
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CAPITULO IX
Relacién del presente convenio con otras disposiciones

Art. 26. Restricciones al ejercicio de los derechos. 1. El ejercicio de los derechos y las disposiciones
de proteccion contenidos en el presente Convenio no podrdn ser objeto de otras restricciones que
las que, previstas por la ley, constituyan medidas necesarias, en una sociedad democratica, para
la seguridad ptiblica, la prevencion de las infracciones penales, la proteccion de la salud publica o
la proteccion de los derechos y libertades de las demds personas.

2. Las restricciones a que se refiere el parrafo precedente no podrén aplicarse a los articulos 11, 13,
14,16,17,19,20y 21.

Art. 27. Proteccién mds amplia. Ninguna de las disposiciones del presente Convenio deberd
interpretarse en el sentido de que limite o atente contra la facultad de cada Parte para conceder
una proteccién mas amplia con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina que la
prevista por el presente Convenio.

CAPITULO X
Debate publico

Art. 28. Debate puiblico. Las Partes en el presente Convenio se encargardn de que las cuestiones
fundamentales planteadas por los avances de la biologia y la medicina sean objeto de un debate
ptiblico apropiado, a la luz, en particular, de las implicaciones médicas, sociales, econémicas,
éticas y juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicaciones sean objeto de consultas
apropiadas.

CAPITULO XI
Interpretaciéon y seguimiento del convenio

Art. 29. Interpretacion del Convenio. El Tribunal Europeo de Derechos Humanos podrd emitir
dictamenes consultivos, con independencia de todo litigio concreto que se desarrolle ante un
organo jurisdiccional, sobre cuestiones juridicas relativas a la interpretacion del presente
Convenio, a solicitud de:

El Gobierno de una de las Partes, una vez informadas las demds Partes.

El Comité instituido por el articulo 32, en su composicion restringida a los representantes de las
Partes en el presente Convenio, mediante decisién adoptada por mayorfa de dos tercios de los
votos emitidos.

Art. 30. Informes sobre la aplicacion del Convenio. Cualquier Parte, a instancias del Secretario
General del Consejo de Buropa, proporcionard las explicaciones requeridas acerca del modo en
que su legislacion interna garantiza la aplicacién efectiva de todas las disposiciones del presente
Convenio.
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CAPITULO XII
Protocolos

Art. 31. Protocolos. Podrén redactarse protocolos de conformidad con lo dispuesto en el articulo
32, con el fin de desarrollar, en los &mbitos especificos, los principios contenidos en el presente
Convenio.

Los protocolos quedaran abiertos a la firma de los signatarios del Convenio. Serdn sometidos a
ratificacion, aceptacién o aprobacién. Un signatario no podré ratificar, aceptar o aprobar los
protocolos sin haber ratificado, aceptado o aprobado el Convenio con anterioridad o
simultdneamente.

CAPITULO XIII
Enmiendas al convenio

Art. 32. Enmiendas al Convenio. 1. Las tareas encomendadas al Comité en el presente articulo y
en el articulo 29 se llevardn a cabo por el Comité Director para la Bioética (CDBI) o por cualquier
otro Comité designado a este efecto por el Comité de Ministros.

2. Sin perjuicio de las disposiciones especificas del articulo 29, todo Estado miembro del Consejo
de Europa, asi como toda Parte en el presente Convenio que no sea miembro del Consejo de
Europa, podra hacerse representar en el seno del Comité cuando aquél desempeiie las tareas
confiadas por el presente Convenio, si dispone de voto en el mismo.

3. Todo Estado a que se refiere el articulo 33 o que haya sido invitado a adherirse al Convenio de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 34, que no sea Parte en el presente Convenio,
podré designar un observador ante el Comité. Si la Comunidad Europea no es Parte, podra designar
un observador ante el Comité.

4. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos, el presente Convenio serd objeto de un
estudio en el seno del Comité en un plazo maximo de cinco afios a partir de su entrada en vigor,
y en lo sucesivo, a intervalos que determinara el Comité.

5. Toda propuesta de enmienda al presente Convenio, asi como toda propuesta de Protocolo
o de enmienda a un Protocolo, presentada por una Parte, el Comité o el Comité de Ministros,
serd comunicada al Secretario general del Consejo de Europa, y se transmitird por mediacién
del mismo a los Estados miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea,
a todo Signatario, a toda Parte, a todo Estado invitado a firmar el presente Convenio conforme a
lo dispuesto en el articulo 33 y a todo Estado invitado a adherirse al mismo conforme a lo
dispuesto en el articulo 34.

6. El Comité examinard la propuesta no antes de dos meses a partir de que le haya sido transmitida
por el Secretario general, conforme al péarrafo 5. El Comité someterd a la aprobacién del Comité
de Ministros el texto adoptado por mayoria de dos tercios de los votos emitidos. Una vez aprobado,
este texto serd comunicado a las Partes para su ratificacién, aceptacién o aprobacién.
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7. Toda enmienda entrard en vigor, con respecto a las Partes que la hayan aceptado, el primer dia
del mes siguiente a la expiracién de un perfiodo de un mes a partir de la fecha en que hayan
comunicado al Secretario general su aceptacién cinco Partes, comprendidos al menos cuatro
Estados miembros del Consejo de Europa.

Para toda Parte que lo acepte posteriormente, la enmienda entrard en vigor el primer dia del mes
siguiente a la expiracién de un periodo de un mes a partir de la fecha en que la mencionada Parte
haya comunicado al Secretario general su aceptacion.

CAPITULO XIV
Clausulas finales

Art. 33. Firma, ratificacion y entrada en vigor. 1. El presente Convenio queda abierto a la firma de
los Estados miembros del Consejo de Europa, de los Estados no miembros que hayan participado
en su elaboracién y de la Comunidad Europea.

2. El presente Convenio serd sometido a ratificacién, aceptacién o aprobacién. Los instrumentos
de ratificacion, aceptacién o aprobacién se depositardn en poder del Secretario general del
Consejo de Europa.

3. El presente Convenio entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un
periodo de tres meses a partir de la fecha en que cinco Estados, que incluyan al menos a cuatro
Estados miembros del Consejo de Europa, hayan expresado su consentimiento en quedar
vinculados por el Convenio conforme a lo dispuesto en el apartado precedente.

4. Para todo signatario que exprese posteriormente su consentimiento en quedar vinculado por el
Convenio, el mismo entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo
de tres meses a partir de la fecha del depésito de su instrumento de ratificacién, aceptacion o
aprobacién.

Art. 34. Estados no miembros. 1. Una vez entrado en vigor el presente Convenio, el Comité de
Ministros del Consejo de Europa podrd invitar a adherirse al presente Convenio, previa consulta a
las Partes, a cualquier Estado no miembro del Consejo de Europa, mediante una decisién adoptada
por la mayoria prevista en el articulo 20, pdrrafo d) del Estatuto del Consejo de Europa,
y por unanimidad de los votos de los representantes de los Estados Contratantes que tengan
derecho a estar representados en el Consejo de Ministros.

2. Para todo Estado adherente, el Convenio entrard en vigor el primer dia del mes siguiente a la
expiracion de un periodo de tres meses a partir de la fecha del depésito del instrumento de
adhesion ante el Secretario general del Consejo de Europa.

Art. 35. Aplicacion territorial. 1. Todo signatario, en el momento de la firma o en el momento del
deposito de su instrumento de ratificacién, aceptacion o aprobacion, podré designar el territorio
o territorios a los que se aplicard el presente Convenio. Cualquier otro Estado podra formular la
misma declaracion en el momento de depositar su instrumento de adhesion.
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2. Toda Parte, en cualquier momento posterior, podrd extender la aplicacion del presente
Convenio mediante una declaracion dirigida al Secretario general del Consejo de Europa,
a cualquier otro territorio designado en la declaracién y del que asuma las relaciones internacionales
o para el que esté habilitado para adoptar decisiones. El Convenio entrard en vigor con respecto a
este territorio el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un periodo de tres meses a partir
de la fecha de recepcién de la declaracion por el Secretario general.

3. Toda declaracién hecha en virtud de los dos apartados precedentes podré ser retirada, en lo que
se refiere a cualquier territorio designado en dicha declaracién, mediante notificacion dirigida al
Secretario general. La retirada surtira efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracion de un
periodo de tres meses a partir de la fecha de recepcién de la notificacién por el Secretario general.

Art. 36. Reservas. 1. Cualquier Estado y la Comunidad Europea podrdn formular, en el momento
de la firma del presente Convenio o del depésito del instrumento de ratificacion, aceptacion,
aprobacién o adhesion, una reserva con respecto a una disposicién particular del Convenio en la
medida en que una Ley vigente en su territorio no sea conforme a dicha disposicion. Las reservas
de caracter general no se autorizan segtin los términos del presente articulo.

2. Toda reserva emitida conforme al presente articulo incluird un breve informe de la ley
pertinente.

3. Toda Parte que extienda la aplicaci6n del presente Convenio a un territorio designado en una
declaracion prevista en aplicacion del apartado 2 del articulo 35, podrd formular una reserva para
el territorio de que se trate, conforme a lo dispuesto en los apartados precedentes.

4. Toda Parte que haya formulado la reserva indicada en el presente articulo podra retirarla por
medio de una declaraci6n dirigida al Secretario general del Consejo de Europa. La retirada surtird
efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un perfodo de un mes a partir de la fecha
de recepcion por el Secretario general.

Art. 37. Denuncia. 1. Toda Parte podré denunciar el presente Convenio, en cualquier momento,
mediante notificacion dirigida al Secretario general del Consejo de Europa.

2. La denuncia surtird efecto el primer dia del mes siguiente a la expiracién de un periodo de tres
meses a partir de la fecha de recepcion de la notificacion por el Secretario general.

Art. 38. Notificaciones. El Secretario general del Consejo de Europa notificard a los Estados
miembros del Consejo, a la Comunidad Europea, a todo signatario, a toda Parte y a cualquier otro
Estado que haya sido invitado a adherirse al presente Convenio:

a) toda firma;

b) el dep6sito de todo instrumento de ratificacion, aceptacion, aprobacioén o adhesién;

¢) toda fecha de entrada en vigor del presente Convenio, conforme a sus articulos 33 6 34;

d) toda enmienda o Protocolo adoptado conforme al articulo 32, y la fecha en la que dicha
enmienda o protocolo entren en vigor;

e) toda declaracién formulada en virtud de lo dispuesto en el articulo 35;
f) toda reserva y toda retirada de reserva formuladas conforme a lo dispuesto en el articulo 36;
g) cualquier otro acto, notificacién o comunicacién que tenga relacién con el presente Convenio.
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En fe de lo cual, los abajo firmantes, debidamente autorizados a estos efectos, han firmado el
presente Convenio.

Hecho en Oviedo (Asturias), el 4 de abril de 1997, en francés y en inglés, siendo ambos textos
igualmente auténticos, en un solo ejemplar que serd depositado en los Archivos del Consejo de
Europa. El Secretario general del Consejo de Europa transmitird copia certificada conforme del
mismo a cada uno de los Estados miembros del Consejo de Europa, a la Comunidad Europea,
a los Estados no miembros que hayan participado en la elaboraciéon del presente Convenio
y a todo Estado invitado a adherirse al presente Convenio.

Estados Parte Fecha firma Fecha depdsito instrumento
Chipre 30-09-1988

Croacia 07-05-1999

Dinamarca 04-04-1997 10-08-1999
Eslovaquia 04-04-1997 15-01-1999
Eslovenia 04-04-1997 05-11-1999
Espana 04-04-1997 01-09-1999
Estonia -04-04-1997

Finlandia 04-04-1997

Francia 04-04-1997

Grecia 04-04-1997 06-10-1998
Hungria 07-05-1999

Islandia 04-04-1997

Italia 04-04-1997

Letonia 04-04-1997

Lituania 04-04-1997

Luxemburgo 04-04-1997

Madedonia, ex

Reptiblica de 04-04-1997

Yugoslavia

Reptblica Moldova 06-05-1997

Noruega 04-04-1997

Pasises Bajos 04-04-1997

Polonia 07-05-1999

Portugal 04-04-1997

Rumania 04-04-1997

San Marino 04-04-1997 20-03-1998
Suecia 04-04-1997

Suiza 07-05-1999

Turquia 04-04-1997 R
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R = Reserva.

Conforme al articulo 36 del Convenio, la Reptblica de Turquia se reserva el derecho a no aplicar
lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 20 del Convenio, que autoriza, en ciertas condiciones,
la extraccién de tejidos regenerables de una persona que no tenga capacidad para dar su
consentimiento, ya que esta disposicion es contraria a la prohibicién establecida en el articulo 5
de la Ley niumero 2238, sobre extraccion, preservacion y trasplante de 6rganos y tejidos.

El presente Convenio entrard en vigor de forma general el 1 de diciembre de 1999 y para Espaiia
el 1 de enero de 2000, de conformidad con lo establecido en su articulo 33 del mismo.
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Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Penal), de 5 julio 1989
Jurisdiccién: Penal

Recurso de Casaciéon niim. 1494/1988.

Marginal de Westlaw: R] 198916091

Resumen: Ulcera gastroduodenal y hernia diafragmdtica. Error inexcusable de diagnostico.
Imprudencia profesional por incumplimiento de la diligencia médica normal.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Al amparo del nimero 2 del articulo 849 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal,
se alega error en la apreciacion de la prueba, basado en el documento obrante al folio 45 de las
actuaciones y consistente en un volante médico que demuestra la evidente equivocacion del juzgador.
El motivo pretende obtener del citado volante unas conclusiones indeducibles del mismo.
En él lo Gnico que se dice es que el enfermo pasa al Digestivo, firmando el procesado.
Como dicho documento no se ataca sino en las consecuencias que el juzgador obtuvo del mismo,
lo primero que hay que sefialar es que, atendida la naturaleza de la descripcién que de los hechos
hace la sentencia de instancia, obligado resulta no mutilarla ni aislar frases o palabras que
desnaturalicen su contenido sustancial.

El dia 28 de noviembre, a las 2,30 aproximadamente de la madrugada, acudi6 al domicilio de la
victima un facultativo del servicio de urgencia de la Seguridad Social ordenando, por probable
«abdomen agudo», su hospitalizacién. Alli es examinado por el otro procesado Alejandro B. O,
cuya conducta fue calificada de falta en la sentencia de instancia, y al tema luego se hard referencia,
determinando el regreso del enfermo al domicilio. Como quiera que el enfermo persistiera e incluso
se agravara en su estado, sin comer ni orinar y con grandes dificultades para incorporarse en el lecho,
su padre da aviso telefonico al Patronato Militar del Seguro de Enfermedad para que acudiera
el médico de cabecera, es decir, el procesado, a quien, dado el cardcter normal y no de urgencia de la
llamada, le pasan aviso a su domicilio, como es costumbre, sobre las 15 horas. En estas circunstancias
el citado médico llama telefénicamente al domicilio del enfermo y, tras la conversacién con la madre,
que le informa que habia estado el dia anterior en el Hospital del Aire donde le habfan diagnosticado
«aires» manifiesta que algtin familiar acuda a la consulta a Ia que efectivamente acude la citada madre
del joven enfermo comunicando al procesado que el dia 22 de abril habia extendido a su hijo un
volante para digestivo, e informandole que el mismo padece un proceso ulceroso gastroduodenal
y que habia sido ingresado en la madrugada del dia 28 en el Hospital donde le habian recetado
«aero-red» por presentar aerofagia, pese a lo cual no habia mejorado.

En esta situacién, y su profunda significacién ha de ponerse en relacién con el tema del volante
para deducir que no hubo error en la apreciacién de la prueba, el procesado, lejos de acudir a
visitar al enfermo para reconocerle y adoptar las medidas terapéuticas oportunas en funcién del
diagndstico que se hiciera, aunque fuera provisional, en razén al reconocimiento directo que
debié practicar, se limita a extender un parte de baja por célico nefritico y volante de andlisis de
orina para el lunes préximo, a dar unas inyecciones y supositorios «antiespasmédicos» y prescribir
la toma de agua, aconsejando que si no mejoraba avisaran al servicio de urgencia o procedieran
a ingresar directamente al enfermo en el Hospital Gémez Ulla. A primeras horas del dia 30,
ante el estado que presentaba el enfermo, el padre le traslada a la Residencia Sanitaria «La Paz»
donde ingresa caddver, habiendo muerto a causa de una peritonitis, debida a la perforacion
de 0,4 centimetros de didmetro de una tlcera duodenal.
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Que meses antes le hubiera extendido el volante en el que tanto acento pone el recurrente,
es relativamente circunstancial. Lo decisivo es que frente a un cuadro como el que se describe no
visitara al enfermo a pesar de haber sido expresamente requerido para prestar atencién médica
directa al enfermo y no para extender una baja. No hay por consiguiente, posibilidad de aceptar la
tesis del recurrente de que a través de este documento se patentiza el error del juzgador.

SEGUNDO.- El siguiente motivo, al amparo del n.° 1 del articulo 849 de la Ley de Enjuiciamiento
Criminal, denuncia aplicacién indebida del articulo 565, parrafos 1 y 5 del Cédigo Penal, por cuanto
el recurrente no incurrio, se dice, en tal infraccién penal.

Existe ya un cuerpo de doctrina jurisprudencial extenso y pormenorizado respecto a la llamada
imprudencia médica. En este sentido hay que recordar lo siguiente: 1) Que por regla general,
el error en el diagndstico no es tipificable como infraccién penal, salvo que por su entidad y
dimensiones constituya una equivocacién inexcusable. 2) Queda también fuera del &mbito penal
por la misma razon, la falta de pericia cuando ésta sea de naturaleza extraordinaria o excepcional.
3) Que la determinacién de la responsabilidad médica ha de hacerse en contemplacién de las
situaciones concretas y especificas sometidas al enjuiciamiento penal huyendo de todo tipo de
generalizaciones censurables.

Por ello y expresando una vez mds la alta consideracién que la Medicina y la clase médica
merecen por la trascendencia individual y social de su tarea y los sacrificios, muchas veces inmensos,
que su correcto ejercicio imponen, hay que poner de relieve que la imprudencia nace cuando el
tratamiento médico o quirtrgico incide en comportamientos descuidados, de abandono y de
omisién del cuidado exigible, atendidas las circunstancias del lugar, tiempo, personas, naturaleza
de la lesién o enfermedad, que olvidando la «lex artis» conduzcan a resultados lesivos para las
personas.

En este caso la imprudencia queda construida en funcién de unos datos muy precisos y puntuales.
El procesado, que recibe una llamada telefénica para prestar una atencién médica a un paciente,
sustituye ésta, como ya qued6 dicho, por una conversacién que le describe y de la falta de
preparacion de la informante, lo que es normal en estos casos.

Conforme a las normas mds elementales, la situacién del enfermo obligaba a una visita personal
al mismo para constatar los datos también mds elementales e indispensables para llevar a cabo un
prediagndstico, previo a la toma de ulteriores decisiones, a pesar de lo cual se conforma con una
informacién imprecisa y falta del necesario rigor técnico, faltando asi a una norma no sélo
perteneciente a la profesién médica, sino también a los aspectos mds primarios socio-culturales
que exigen un modo de actuar preciso y determinado que en este caso consistia en algo tan
elemental y sencillo, segtin ya se ha dicho, como visitar al enfermo. La falta de esta apreciacién fue
inequivocamente imperita porque no puede pasar desapercibida al facultativo que podemos
considerar de diligencia médica normal, y de ahi la correccién del tribunal en orden a la
calificacién de culpa profesional.

En efecto, culpa profesional es la imprudencia del profesional en el ejercicio de su especifica
actividad técnica o facultativa y en la que el soporte esté constituido precisamente por lo especifico
de la profesion. Este plus punitivo, en cuanto a la actividad imprudente o negligente del profesional,
tiene su asiento en el incumplimiento de los deberes propios del ejercicio de determinadas
actividades o profesiones que presupone sin duda, un evidente incremento de la culpabilidad.
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El hecho de no preocuparse de examinar con la atencién debida al enfermo y comprobar su
situacion, sélo constatable con eficacia a través de la apreciacion directa y personal del facultativo,
representa una imprudencia temeraria profesional porque es precisamente la llamada «lex artis»
la ciencia médica, la que se olvidé en este supuesto teniendo en cuenta que un profesional medio
hubiera podido y debido captar en virtud de sus conocimientos la realidad del peligro y riesgo que
suponia hacer un diagnéstico en los términos en que se realizo y prever sus fatales consecuencias.
Existe pues: 1) Una actuacién gravemente negligente en el ambito profesional, al diagnosticar
siquiera sea de manera provisional y recetar por los simples y elementales datos que le facilita un
familiar del enfermo, sin visitarle ni explorarle. 2) Un resultado de muerte y 3) Una relacion
causal, porque dentro del mundo de las probabilidades no puede de ninguna manera descartarse, y
no debi6 hacerse, teniendo en cuenta la edad juvenil del enfermo, 23 afios, y las técnicas médicas
y sobre todo quirtirgicas, el éxito de una intervencion de este tipo, a tiempo. Afirmar esto no es
incidir en una presuncion, conjetura o sospecha, sino llevar a cabo una inferencia coherente con
la 16gica, la experiencia y la propia ciencia médica, con lo que no cabe duda de que, aun cuando
concurrieran en el hecho fatal de la muerte, como es normal, una serie de concausas, la conducta
del procesado fue contribuidora decisiva del acontecimiento.

Ello no implica, como se destaca en el recurso que se acuda a presunciones o conjeturas.
Se trata en definitiva de la existencia de la relacién causal imprescindible para que el delito nazca.
La actuacién del médico procesado, ahora recurrente, contribuyé con su actuacién a un resultado
que era previsible y también evitable, dentro de la relatividad con la que estos conceptos han de
manejarse en el campo del Derecho y especialmente del Derecho Penal.

Finalmente, hay que decir que en los delitos culposos la presuncién de inocencia es de excepcional
aplicacién en tanto que en los mismos la imputacion objetiva de los hechos no suele estar en
entredicho, sino que més bien lo que se pone en cuestién y controversia es precisamente la
imputacién subjetiva que supone valoracién especifica de los elementos internos del actuar
humano que escapan del 4mbito de esta presuncién. Todo ello conforme a la doctrina reiterada
de esta Sala.

TERCERO.- El dltimo de los motivos, al amparo del articulo 849.1 de la Ley de Enjuiciamiento
Criminal, alega, subsidiariamente, falta de aplicacion del articulo 586.3 del Codigo Penal en cuanto si,
en dltimo término se considerara incursa la conducta del recurrente en el dmbito punitivo,
lo seria en la infraccién acabada de citar.

Los argumentos expuestos con anterioridad relevan de nuevas consideraciones que habrian de
consistir en una innecesaria repeticion de ideas y razonamientos. Si se ha demostrado la existencia
del delito es incuestionable la inexistencia de la falta.

Por consiguiente, procede la desestimacién de los motivos y la del recurso.

Recurso de Letrado del Estado

PRIMERO.- Con apoyo procesal del articulo 849 de la Ley de Enjuiciamiento Criminal, se alega

violacién del articulo 1 del Cédigo Penal al haberse calificado los hechos, respecto al procesado
Antonio, del delito de imprudencia temeraria.
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Como el tema ha sido ya resuelto en relacién con el recurso planteado por el propio interesado, a
los fundamentos juridicos ya expuestos debemos remitirnos. Calificar de «célico nefritico» una
dolencia con los simples datos que los familiares aportan telefénicamente, sin un conocimiento
de los antecedentes del enfermo ni de su estado de postracién y de los datos indispensables para
un diagndstico, que sélo es capaz de captar quien esta preparado para ello, es claro que constituye
el delito que la sentencia de instancia aplicé.

- Por tltimo, también con el amparo procesal del articulo 849.1 de la Ley de Enjuiciamiento
Criminal, se denuncia infraccion por aplicacién indebida del articulo 22 del Cédigo Penal en
relacion con los articulos 19y 21 del mismo cuerpo legal.

Nuevamente se insiste en que los hechos probados no son constitutivos de delito, tema ya
tratado y resuelto y, por consiguiente, procede la desestimacién del motivo y del recurso.

Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Civil), de 23 noviembre 1990
Jurisdiccion: Civil
Marginal de Westlaw: R] 199019042

Resumen: Ulcus pildrico. Defectuosa intervencién de gastroyeyunoctomia y vaguectomia y
vesiculoctomia que causan peritonitis y fallecimiento tras la intervencién.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Doria Justa M. M., actuando en nombre propio y en el de sus hijos menores de edad,
Asunci6n, Luis Miguel, M.2 Cristina y Justo P M., y en beneficio y en nombre de la comunidad
hereditaria de su esposo fallecido don Angel P. B., promovid juicio declarativo ordinario de mayor
cuantia, sobre reclamacion de cantidad en concepto de indemnizacién de danos y perjuicios,
contra don Juan Daniel E M. y el «Instituto Nacional de la Salud», con la stplica de que la sentencia
a dictar, declarase y condenase a ambos y cada uno de los demandados a que directa y
solidariamente indemnicen a la actora, de los dafios y perjuicios sufridos como consecuencia
de la muerte de don Angel P. B., en la cantidad de quince millones de pesetas, y en su defecto,
al pago de la que el Juzgado determinase, solicitando igual pronunciamiento de condena,
con cardcter principal para don Juan Daniel E M. y, con caracter de responsable subsidiario,
para el «Instituto Nacional de la Salud», para el caso de no estimarse la existencia de solidaridad
entre los demandados, y en ambos casos, con el pago de los intereses legales y las costas,
cuya pretension se fundamentaba en los presupuestos fécticos que, en sintesis y extractados,
se exponen acto seguido: 1) El 25 de abril de 1975, el demandado Sr. E M., Jefe de Equipo de
Cirugia General, con cardcter interino, de la «Residencia Sanitaria Virgen de la Salud» de Toledo,
dependiente del entonces Ministerio de Sanidad y Seguridad Social, intervino quirtirgicamente al
Sr. P B., que padecia un «ulcus justo pirlérico» y era beneficiario de la Seguridad Social.
2) La intervencion consisti6 en una gastroyeyunectomia y vagectomia y vesiculoctomia, realizandose
de manera defectuosa, no habiéndose aplicado al enfermo la practica quirtirgica adecuada
a su padecimiento, fundamentalmente en cuanto se refiere al tratamiento de la zona pilérica,
y a la apertura ojal mesocdlica, lo que provocé lesiones en vasos-arteriales, imprescindibles para
la mitad derecha de colom transverso y, tampoco, fue correcto el tratamiento postoperatorio,
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motivando todo ello la presentacién de un cuadro de peritonitis biliar, que hizo necesaria una
nueva intervencion, realizada por el Dr. C., teniendo lugar el 3 de mayo siguiente y falleciendo el
7 de los mismos mes y aio. 3) La Inspeccién Central de Servicios Sanitarios, ordend la instruccién
de expediente disciplinario, dando lugar a que en 20 de julio de 1978 se dictase resolucion,
sancionandose al Sr. E M. con la suspensién definitiva del servicio, y ordendndose se remitiera
testimonio literal de lo actuado a los Tribunales ordinarios de justicia. 4) Como consecuencia,
el Juzgado de Instruccién de Toledo, instruyé diligencias penales previas, namero 894/78,
y convertidas en sumario nimero 2271/80, se dict6 procesamiento contra el referido facultativo,
pero las actuaciones fueron sobreseidas libremente por auto de 1 de diciembre de 1981,
dictado por la llustrisima Audiencia Provincial de Toledo, por aplicacion del Indulto General de
25 de noviembre de 1975, cuya resolucién fue notificada a dona Justa M. en 15 de diciembre de
1981, y 5) El fallecido Sr. P, era obrero de maniobra de los Ferrocarriles Alemanes y venia
percibiendo un salario equivalente al doble del minimo interprofesional espafiol, teniendo al
fallecer, 37 afios de edad, su esposa, 36 afios, y dejo seis hijos del matrimonio, de edades
comprendidas entre 14 y 4 afios.

SEGUNDO.- En el procedimiento, que se tramité en el Juzgado de 1.2 Instancian. 1 de Toledo, se
personaron los demandados bajo representaciones y direcciones distintas, para oponerse a la
demanda y solicitar su absolucién, y el Juzgado, por sentencia de 27 de febrero de 1987, estimando
parcialmente la demanda, condeno solidariamente a los demandados a pagar a la actora la suma
de doce millones de pesetas.

QUINTO.- Los motivos tercero, cuarto y quinto, que restan por examinar, se refugian todos ellos,
igualmente, en el ordinal 5.0 del reiterado articulo 1692, y alegan, de modo respectivo,
infraccién de los articulos 1902, por aplicacién indebida, 1903, parrafo cuarto, también por
aplicacion indebida, y 1903, parrafo quinto, por interpretacion erronea, todos ellos del Codigo
Civil. Se argumenta que el «Insalud» no incurrié en culpa o negligencia, que no le es aplicable la
responsabilidad de los empresarios o directores de un establecimiento, y que no obr6 por
mediacion de un agente especial. La sentencia recurrida argumento que, «la causa de la muerte
queda especificada, como consecuencia de la necrosis y peritonitis subsiguiente producidas por
la intervencién quirtrgica del Dr. E, con manifiesto error en su proceder, cuyas consecuencias
eran previsibles y evitables, de cuyo comportamiento nace su responsabilidad y al actuar bajo
el control y dependencia de establecimiento hospitalario del «Insalud», se genera una
responsabilidad solidaria de esta Institucién con el médico operador» (fundamento juridico
tercero), y la base factica establecida por el Tribunal «a quo», que vino a coincidir con la citada
por el Juzgador de instancia, ha devenido inalterable al no haber sido combatida
casacionalmente, y la misma, atendiendo a sus propios términos, comporto, indudablemente,
la responsabilidad extracontractual que contempla el articulo 1902, en cuanto que en el
quehacer del Dr. E concurrieron los clasicos elementos que le integran: -existencia de dafio-,
-produccién del mismo por culpa o negligencia del sujeto- y -relacion de causalidad entre uno
y otra-, por consiguiente, existiendo una evidente conducta culposa en el autor material del
dafio, «culpa in operando», ello determina, en virtud de lo dispuesto en el pérrafo 4.0 del
articulo 1903, la correlativa responsabilidad por «culpa in vigilando», o «culpa in eligendo»
en la entidad de que dependia, el Insalud, relacion esta de dependencia que no ha sido discutida,
al darse por admitida en la litis. La responsabilidad que impone el articulo 1903 es directa,
no subsidiaria, como asi tiene declarado la Sala con reiteracién, en Sentencias, entre otras,
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de 26 de junio y 6 y 9 de julio de 1984 (RJ 1984\3265 y RJ 1984\3801), 30 de noviembre de 1985
(RJ 1985\5918), 16 de marzo de 1987 y 22 de junio de 1988 (RJ 1988\5124), y el que la
determinada por el articulo 1902 es solidaria y entre los causantes y participes, cuando no se
puede individualizar la correspondiente a cada uno, también es solidaria con quienes sean
estimados responsables por aplicacién del articulo 1903, conforme a la constante jurisprudencia
de la Sala, pudiendo ser citadas las Sentencias de 9 de enero de 1985 (RJ 1985\167), 7 y 17 de febrero
y 8y 10 de mayo de 1986 (RJ 19861446, R] 19861685, R] 198612669 y RJ 1986\2678), 14 de mayo de
1987 (RJ 1987\3444) y 7 de junio de 1988 (R] 1988\4825), y es de decir, por tltimo, que la sentencia
recurrida no hizo aplicacién del parrafo quinto del articulo 1903, y de ahi, que haya que rechazar
la acusacion acerca de su errénea interpretacion, que se formula en el quinto motivo, como rechazar,
asi mismo, en virtud de cuanto ha quedado razonado, las infracciones denunciadas en los tercero
y cuarto, lo que determina el perecimiento de esos tres motivos.

SEXTO.- La desestimacion de los motivos del recurso de casacién formulado por el «Instituto
Nacional de la Salud», lleva consigo, por asi disponerlo el parrafo final del articulo 1715 de la Ley
de Enjuiciamiento Civil, la declaracién de no haber lugar al mismo, con imposicién de costas a la
entidad recurrente, sin que al respecto sea ningtin obstéculo el hecho de que la misma goce del
beneficio de justicia gratuita, razén ésta que la eximi6 de constituir el depésito prevenido en el
articulo 1703.

Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Penal), de 20 febrero 1991
Jurisdicci6n: Penal
Marginal de Westlaw: Rj 199111301

Resumen: Colecistectomia. Alta precipitada por haberse obsevado molestias en el postoperatorio.
Ligadura y amputacién del conducto hepético en lugar del conducto cistico, con ictericia
iatrogénica por imposibilidad de salida de bilis. Fibrosis cicatricial residual, dos cicatrices,
ausencia de ombligo, afectacion psiquica.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El primer motivo que aqui se denuncia lo es por falta de claridad, quebrantamiento
de forma contenido en el articulo 851.1, en su primer inciso.

El' motivo ha de ser desestimado porque el relato féctico no es oscuro, no es inconexo, no es confuso,
y no es ambiguo y no es incomprensible.

Lo que si es dificil porque dificil es la historia médica que se recoge en relacién a la
multioperada, victima de la actuacién del procesado. Lo que si es verdad se trata de una
cuestion, hechos acaecidos, en la que las elucubraciones técnicas, una vez asumidas por la
instancia, han de constituir parte esencia de esa resultancia histérica. Lo que si es verdad es
que el conocimiento técnico que llevan consigo las distintas operaciones efectuadas, desde
que tuvo lugar la primera para extirpar la vesicula biliar de la enferma (colecistetomia),
obliga, por parte de los jueces, a un «plus» de comprensién para, a través del dictamen pericial,
verter en el «factum» los pormenores técnicos, quizds tediosos, quizds reiterativos,
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pero absolutamente necesarios, en aras precisamente de la mejor claridad incluso para el lector
més profano, claridad a la que se refiere la Sentencia del Tribunal Supremo de 22 de abril de 1988
(RJ 1988\2847), que cita el propio recurrente, al advertir que los Tribunales no han de pecar de
excesiva sobriedad al narrar lo sucedido, no debiendo por el contrario regatear ni escatimar datos
o pormenores en busca de lo minucioso, lo proligo.

La resultancia probatoria es larga, es muy técnica, y su detalle permite conocer y discernir,
con certeza, lo que se estimé acreditado por la instancia, cuando frecuentemente, y por medio de
la denuncia casacional, se protesta realmente por la omision de aquellos extremos o particularidades
que la parte interesadamente quisiera ver dentro del contexto factico.

CUARTO.- Ya hemos dicho que la definicién y concrecion de la conducta culpable, como omisién
del deber del cuidado normalmente exigido por el ordenamiento juridico, se hace extremadamente
dificil cuando se trata de la imprudencia sanitaria.

En tales supuestos, entran en colision o confrontacion dos situaciones, dos actuaciones, dos campos
distintos que en la mayoria de los casos, cuando no se ha generado presunta responsabilidad por
culpa, son incluso coincidentes en el resultado exitoso. De un lado, la dedicacién médica del facultativo
frente al paciente, su ciencia y su buen hacer. De otro, la propia naturaleza humana, su deterioro
l6gico, con sus intimas caracteristicas, con el proceso evolutivo desde la perspectiva médica.

Porque el problema consiste en determinar cudndo el 6bito, o el dano irreparable, se ha propiciado
por falta de atencion, por falta de dedicacién, en equivocacion inexcusable o dejadez extraordinaria
(que nada tiene que ver con el error cientifico o de diagnostico), y cudndo, por el contrario,
deviene aquél como consecuencia del final de una naturaleza ya desgastada, ya deteriorada o ya
marcada sorpresivamente por cualquier fallo o defecto funcional y fisiologico.

No habiendo pues una absoluta infalibilidad en el quehacer cientifico, inicamente serd exigible la
responsabilidad médica, por tratamientos terapéuticos o quirtrgicos, cuando la impericia antes
apuntada fuera extremadamente grave, cuando en el obrar se falte a las mas elementales normas
de sabiduria como infraccion al deber de saber.

QUINTO.- Con base a lo anteriormente expuesto, antecedente necesario a lo que finalmente
queda por decir, resulta légica la conclusion de la sentencia impugnada, a la vista de los datos
suministrados por la detallada resultancia probatoria.

Ha de desestimarse también el cuarto motivo, por infraccién de ley del articulo 849.1, en tanto
en cuanto la Audiencia acertadamente aplicé el articulo 565, parrafos 1.0 y 5.° del Codigo Penal,
en relacion con el 420.3 del misma norma, en su redaccion anterior.

Efectivamente, de manera grave se manifesto la falta de atencion del procesado. No se trat6 de un
diagnéstico equivocado o de la carencia de una especial y extraordinaria pericia.

Fue una conducta claramente descuidada, un olvido de los principios inexcusables que la
dex artis» contiene (en expresion utilizada en anteriores ocasiones por esta Sala). Fuese, en suma,
una conducta profesional, tan lamentable por la desatencién, que incidi6 directa y eficientemente
en la causa determinante de las lesiones o del proceso evolutivo de la operacién primera,
precisamente en la que intervino el procesado.
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Yes todo ello asi porque, como dice la instancia, quedé acreditado que el acusado se desentendié
de la enferma, y la dio de alta, después de extirpar la vesicula biliar, cuando se encontraba en tan
grave estado que deberia haber hecho pensar a aquél se trataba, en signos inequivocos, de una
ictericia obstructiva. Las restantes operaciones que la paciente hubo de soportar a cargo de otros
doctores, fueron consecuencia de los gravisimos efectos derivados de la primera, pues en lugar de
seccionar por ligadura el conducto cistico, se habfa hecho ligadura en la salida teérica del
conducto hepitico con amputacién del mismo, lo que a su vez originaba e impedia la salida de la
bilis, desencadendndose una ictericia yatrogénica (aunque afortunadamente la bilis ascendia por
un sorprendente proceso natural hacia el abdomen, lo que permitié su extraccion).

Hubo pues impericia generadora, en relacion de causa a efecto, de las graves consecuencias
sufridas por la tan deficientemente operada.

La impericia profesional aporta el plus de antijuricidad que la norma exige si los dictados de
aquella «Ley del arte» antes mencionada no se acataron, no se respetaron o no se supieron observar.

Sentencia Tribunal Superior de Justicia Baleares niim. 109/1994 (Sala de lo Social), de 26 abril
Jurisdicci6n: Social

Recurso de Suplicacién.

Marginal de Westlaw: AS 199411357

Resumen: Hemorroides con secuela de incontinencia anal a gases y parcial a heces.
Reconstruccién esfinteriana.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

TERCERO.- Al oponerse a la demanda, también aleg6 la representacion del INSALUD la excepcion
de prescripci6n de la pretension ejercitada por entender que la accion, derivada, segun la parte
demanda, del articulo 1903 del Cédigo Civil, habia prescrito por haberse efectuado la reclamacién
después de transcurrido el periodo de un afio.

La sentencia de instancia desestima igualmente la excepcién aducida, razén por la cual la
representacion del INSALUD vertebra el segundo motivo alegando la infraccién del art. 1968.1
del Codigo Civil, que establece en un afio el plazo de prescripcién en los supuestos de ejercicio
de acciones que deban fundamentarse en la culpa extracontractual.

Hay que partir de la premisa de que la actora no ejercita una accién de responsabilidad
extracontractual, sino que la pretension reconoce su origen en una prestacién sanitaria de la
Seguridad Social, por lo que hay que atenerse al plazo de cinco afios establecido en el art. 54.1
de la Ley General de la Seguridad Social, tal y como, en un supuesto analogo, resolvié el Tribunal
- Supremo en su Sentencia de 5 junio 1991, al afirmar lo siguiente: «Admitida la competencia de este
orden social de la jurisdiccién para conocer la cuestién planteada, por tratarse en definitiva de
materia de la Seguridad Social, el segundo motivo del recurso formalizado por el INSALUD,
que con adecuado amparo procesal, denuncia violacién de los articulos 1968 del CC y 40.3 de la
Ley de Régimen Juridico de la Administracién del Estado (RCL 195711058, 1178 y NDL 25852),
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al entender aplicables estos preceptos y en consecuencia caducada o prescrita la accién ejercitada,
debe ser rechazado pues segin lo razonado, la accién es inherente a una prestacion de la
Seguridad Social y en su consecuencia es aplicable el articulo 54.1 de la Ley de Seguridad Social».
Debe, pues, perecer el segundo motivo.

CUARTO.- La censura de la parte recurrente al derecho aplicado en la sentencia de instancia
culmina con la alegacion de que, en dicha resolucion, se han infringido el art. 106.2 de la
Constitucién Espafiola (RCL 197812836 y ApNDL 2875), y los articulos 40 y 41 de la Ley de Régimen
Juridico de la Administracién del Estado que se hallaba vigente en la fecha en que se produjeron
los hechos de los que ha derivado la acci6n indemnizatoria ejercitada en la demanda rectora del
presente litigio.

Entiende la representacién del INSALUD que en la resolucion combatida -y concretamente en la
seccion factica- deberfa haberse afirmado en qué consistié la accién u omision culposa de los
médicos de la Seguridad Social que intervinieron quirtrgicamente de hemorroides a la actora 'y
que el dafio postoperatorio -incontinencia anal a gases y parcial a heces- tuvo su causa en una
accién u omisién de mala praxis médica, por lo que dicha resolucién sigue el criterio de
responsabilidad objetiva, ajena en nuestro ordenamiento juridico a las responsabilidades nacidas
de las relaciones juridico-privadas.

Con toda prolijidad, la sentencia de instancia razona su criterio opuesto al de la parte demandaday
recurrente. Atendido que la incontinencia anal no es un dafio intrinseco o que necesariamente
deba producirlo la hemorroidectomia y descartada la fuerza mayor, hay que concluir que se da el
nexo causal necesario para derivar de la intervencién quirtrgica a que, por los servicios médicos
del INSALUD, fue sometida la actora, los dafios y perjuicios que se relacionan en los hechos
probados, que permanecen inatacados.

Esta Sala, en su Sentencia de 13 mayo 1993 (103/1993) (AS 1993\2558) tiene declarado lo siguiente:
«El Tribunal Supremo, desde hace unos afos, ha venido estudiando supuestos parecidos al de
autos y asi en interesante y completa Sentencia de 5 junio 1991, tras distinguir entre los dafios
derivados de la propia enfermedad, de lo en que el tratamiento médico es factor determinante,
diferencia a su vez dentro de estos ultimos, aquellos que son intrinsecos al tratamiento y por ello
se producen de modo necesario, de aquellos otros que el tratamiento produce al margen de su
finalidad terapéutica, bien por no ser el tratamiento adecuado, bien porque en su realizacion se
introducen circunstancias que lo desnaturalizan y ajenas a la constitucién individual del enfermo.
Al hilo de esta fundamentacién llega el Alto Tribunal a la conclusién de que la transfusion de
sangre contaminada por el virus de la hepatitis, conlleva la existencia de un caso fortuito que no
excluye la responsabilidad objetiva, que sdlo queda descartada por la fuerza mayor». En sentido
andlogo la de 15 de febrero de 1994 (ntim. 32/1994). Y ambas estdn en linea con la Sentencia del
Tribunal Supremo de 5 junio 1991, en la que se sienta que: «En acertados razonamientos sittia el
juzgador de instancia el problema de la aplicacion del articulo 106.2 de la CE que establece que los
particulares en los términos establecidos en la Ley, también tendran derecho a ser indemnizados
por toda lesion que sufran en cualesquiera de sus bienes y derechos, salvo en los casos de fuerza
mayor, y siempre que la lesion sea consecuencia del funcionamiento de los servicios publicos y
por otra parte del articulo 40 de la Ley de Régimen Juridico de la Administracion del Estado,
que establece el mismo derecho a indemnizacion salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que
la lesién sea consecuencia del funcionamiento normal o anormal de un servicio publico».
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Como consecuencia de cuanto queda expuesto -y de que en el recurso no se impugna el «quantum
de la indemnizacion fijada por el Juzgado de lo Social, ya que, por lo general, hay que estar a la
valoraci6én que por éste se ha realizado- también ha de ser rechazado el tercero y tltimo motivo,
Y, en consecuencia, la sentencia de instancia ha de ser confirmada.

Sentencia Tribunal Supremo ntm. 837/1996 (Sala de lo Civil), de 15 octubre
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Casaci6n nim. 1680/1993.

Marginal de Westlaw: RJ 1996\7110

Resumen: Invaginaci6n intestinal que al realizar enema opaco se perfora, y posterior laparotomia
con secuelas de atrofia cerebral general. Retraso en disponer la intervencion quirtrgica.
Falta de eficacia operativa de la Institucién Sanitaria y culpa in vigilando o in eligendo.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El matrimonio constituido por don José Ramén A. M. y dofia Guadalupe 1. M.
promovieron juicio declarativo de menor cuantia contra los Médicos don José Maria A. P,
dofia Marfa José A. V. y don Pedro Luis B. P, y, contra el «Instituto Nacional de la Salud»,
en anagrama INSALUD, sobre reclamacién indemnizatoria derivada de culpa extracontractual
y pretendiendo que los codemandados, en forma solidaria, fuesen condenados a satisfacer al
matrimonio actor, por los dafios causados al mismo y a su hija Rebeca A. 1., la cantidad de
ochenta millones setecientas setenta y seis mil pesetas (80.776.000 ptas.), y los intereses
legales desde la fecha de la sentencia. El Juzgado de Primera Instancia ntimero Cuatro de
Oviedo, en Sentencia de 6 febrero 1992, estim6 la pretensién indemnizatoria respecto a los
Médicos sefiores A. P. y B. Py al INSALUD a quienes condené al pago solidario de 80.776.000
ptas., de cuya cantidad, 60.776.000 ptas. deberdn ser depositadas en una cuenta bancaria a
nombre de la menor, pudiendo los actores disponer de sus rendimientos para sufragar los
gastos de asistencia de aquélla y requiriendo previa autorizacién judicial toda disposicion del
capital, y absolvié a la Médica Sefiora A. V. de los pedimentos deducidos contra ella; Sentencia
que fue revocada por la dictada, en 7 mayo 1993, por la Seccién Quinta de la Ilma. Audiencia
Provincial de la referida capital, en el sentido de absolver al sefior A. P. de la peticién actora,
confirmando el resto de pronunciamientos de la de instancia, y en la cual, se estimaron
acreditados, en coincidencia sustancial, con la del Juzgado, los siguientes hechos: «a) en la
manana del dia 18 de junio de 1986 la nifia Rebeca A. 1. presentaba vémitos alimenticios por lo
que su madre la llevé al pediatra de zona quien le recomendo una dieta de agua, como quiera
que la nifia continuara vomitando el referido facultativo decidié su ingreso hospitalario por la
tarde, siendo vista al anochecer del dia 18 por el servicio de urgencias de la ciudad sanitaria de
Oviedo, quedando internada en la unidad de pediatria en donde se le aprecia "estado de
postracion, coloracién papirogris de la piel, roncus en la auscultacién pulmonar y ligera
disminucién en el murmullo vesicular...". Se le solicita analitica y una radiografia de térax que
fue informada como normal; b) el dia siguiente 19 de junio se prueba tolerancia oral, pero la
nifia continda con vémitos y regurgitaciones, la temperatura era de 36 a 37,6° c) el dia 20
la nifia continta vomitando, se encuentra muy postrada y con quejido débil, apenas se mueve
y mantiene los ojos cerrados, a las 17.30 horas del citado dia la nifia vomit6 la toma, siendo su
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temperatura la de 37, 8°, quejdndose igualmente de dolor abdominal, en ese momento se avisa
al médico de guardia que resulta ser la pediatra R-1 sefiora A. V. quien tras efectuarle un tacto
rectal, pide consulta a cirugia infantil y acuerda la practica de una radiografia simple de
abdomen por sospecha de invaginacion intestinal. El resultado de la radiografia es claro al
observarse «distension de asas del delgado de caricter obstructivo, aun faltando la placa de
bipedestacion, la obstruccion puede estar situada en ultimas asas del intestino delgado»;
d) tras el resultado de la radiografia se consulta al cirujano infantil y al radiélogo y se decide
efectuar un enema opaco, que se practica colocando una columna hidrostitica de bario a
90 cm aproximadamente, introduciéndose progresivamente el contraste en el intestino,
observando el radiélogo en el monitor que al producirse el relleno del colon, se produce
una extravasacion del contraste del ciego al peritoneo, con invasién del producto de bario
ocasiondndole una perforacién intestinal, momento en el que en la historia clinica se consigna
que a las 18.30 horas avisan por invaginacién perforada procediéndose segln las notas
clinicas a la administracién de glucosalino intravenoso con cloruro potdsico, antibidticos y
colocacién de sonda nasogdstrica y rectal; e) la nifia es trasladada al quir6fano para una
laparatomia, comenzando la anestesia general a las 19.15 horas y la intervencién a las
19.35 horas, en los momentos finales de la operacién la nifia sufre convulsiones ténico-clénicas,
y como consecuencia de estos hechos Rebeca A. I. sufre un retraso sicomotor debido a una
atrofia cerebral general». Y es esta segunda sentencia la recurrida en casacion por el Instituto
Nacional de la Salud y por don Pedro B. P. a través de tres y dos motivos, respectivamente,
amparados en el articulo 1692 de la Ley de Enjuiciamiento Civil, en su redaccién por la Ley
10/1992, de 30 abril (RCL 1992\1027).

CUARTO.- En el motivo tercero, tiltimo formulado, se invoca la infraccion de los articulos 1902
y 1903 del Cédigo Civil, que fundamentan la condena del INSALUD, y su argumentacion puede
resumirse asi: -La sentencia recurrida insiste en la imprudencia razonada en la de instancia,
pero afiade que la negligencia del Ente Priblico (a la que no se referia la sentencia de Primera
Instancia, que s6lo alude a su responsabilidad como empleador del articulo 1903 del Codigo
Civil) es ain mayor ya que «las diligencias practicadas han puesto de manifiesto una falta de
eficacia operativa en la Institucién Sanitaria por la cual su responsabilidad es doble, de un lado
por culpa "in eligendo"... y de otro porque a juicio de la Sala cooper6 a la produccion del dafio,
ademds de la conducta del cirujano, una carencia de cobertura organizativa de los Servicios
capaz de dar respuesta inmediata a una situacién de riesgo perfectamente previsible»-, -Segtin
los hechos declarados probados, la necesidad de intervencién se produce a las 18.30 horas del
dia de autos, comenzando la anestesia general a las 19.15 horas y la intervencion a las
19.35 horas. Lapso temporal breve e inevitable para proceder a comenzar la intervencién
quirtirgica-, -Son clarificadores los informes que para mejor proveer pidié la Audiencia a
diferentes y prestigiosas entidades: Hospital del Nifio Jestis de Madrid, Clinica Universitaria de
Navarra y Real Academia de Medicina y Cirugia de Asturias y Ledn-, -De tales informes y de las
demads pruebas obrantes en autos se deduce la inexistencia de responsabilidad del INSALUD-,
-Las sentencias deducen la supuesta responsabilidad del hecho de que el Doctor B. avisé por
teléfono al cirujano que iba a practicar la intervencion, lo que entiende la demoré con el
consiguiente perjuicio de la paciente, ademas de que no habia quiréfano preparado. Frente a lo
anterior la realidad es que: a) La operacién no se demoré mas allé de lo normal a consecuencia de
dicho aviso telefénico. b) No se puede decir que no existiera quiréfano preparado para la
intervencion, al existir siempre uno de guardia en todo momento en el Centro sanitario actuante.
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c) En modo alguno cabe atribuir a una supuesta falta de eficacia operativa al INSALUD
(que por lo demds no se razona o especifica en la sentencia de apelacion) el resultado acaecido,
que en modo alguno pudo ser evitado por la actuacién del citado Hospital de mi representado-
y (Debe insistirse en que la doctrina de la Sala, asi Sentencia de 15 marzo 1993 [R] 1993\2276],
entre otras muchas, determina que debe existir culpa o negligencia en la actuacion del facultativo
o del Hospital, sin que quepa aplicar aqui el contenido de los articulos 40 y 41 LRJAE
[RCL 195711058, 1178 y NDL 25852], en materia de responsabilidad objetiva de la Administracion,
cuando la accion ejercitada lo es exclusivamente por culpa extracontractual).

QUINTO.- De cuanto se arguye en el motivo que ahora se examina, parece desprenderse que
el mismo se centra, esencialmente, en la aplicacién por el Tribunal «a quo» del articulo 1902
del Cédigo Civil al INSALUD en atencién a apreciar en €l «una falta de eficacia operativa en la
institucién sanitaria» y «una carencia de cobertura organizativa de los servicios capaz de dar
respuesta inmediata a una situacion de riesgo perfectamente previsible», juicios de valor que fueron
formulados con base en las diligencias practicadas, como se infiere de la sentencia recurrida,
y cuyo resultado no permite entender que tales juicios estuvieran desprovistos de total
fundamento, toda vez que cabe resaltar que: la menor, desde su ingreso en la tarde del 18 de junio,
en el centro hospitalario, no fue vista hasta el anochecer por el servicio de urgencias -a pesar de
continuar con vémitos, no es avisado el Médico de Guardia hasta el dfa 20- dicho facultativo era,
al parecer, una Médica residente de primer afio -aunque la practica del enema opaco se llevo a
cabo en presencia del Cirujano de Guardia, doctor B., y el que preparé a la menor para la
intervencion quirirgica, una vez producida la extravasacion del contraste del ciego al peritoneo,
dicho doctor no fue quien realizé la intervencién, sino el también Cirujano de Guardia localizado
en su propio domicilio, doctor A., al ser avisado por aquél- pues bien, los particulares resefiados
llevan a apreciar en el INSALUD la falta de eficacia operativa puesta de manifiesto en la sentencia
recurrida, siendo ello la raz6n motivadora de la aplicacién del expresado articulo 1902, por lo que
no cabe estimar ninguna infraccion del mismo. Ademds, por més que se estimara que el precitado
articulo no resultase aplicable, ello seria irrelevante respecto a la condena impuesta al INSALUD
en cuanto que, en cualquier caso, habria incurrido en la responsabilidad dimanada del articulo
1903, o sea, por culpa «in eligendo» o «in vigilando», al quedar en pie el reproche culpabilistico
al que se refiere la Sentencia citada en el motivo, de fecha 15 marzo 1993 (RJ 1993\2276),
en concordancia con otras muchas, reproche que en el caso de autos se concreta en el asignado al
doctor B. y que se materializa en la negligencia en que incurri6 al esperar a que se produjera la
perforacion para adoptar y disponer las medidas oportunas relativas a preparar la sala de
operaciones y alertar y poner en marcha al equipo quirtirgico, especialmente, cuando al no ser
dicho cirujano el que iba a operar sino el doctor M.-A., bien debiera haber procurado que éste
hubiera estado presente en la préctica del enema en previsién de una complicaciéon en su
resultado, contingencia perfectamente previsible, sin que en este aspecto quepa olvidar que una
intervencién efectuada inmediatamente de producirse el evento, tal vez hubiera evitado las
consecuencias del resultado final dafioso o disminuido sus efectos, todo lo cual, supone reafirmar
la ausencia de infraccion, asi mismo, en relacion con el expresado articulo 1903, y ello, determina,
a su vez, la inviabilidad del tiltimo motivo estudiado. Y la improcedencia de los tres motivos del
recurso de casacion interpuesto por el «Instituto Nacional de la Salud», lleva consigo, en virtud
de lo dispuesto en el rituario articulo 1715.3, la declaracién de no haber lugar al mismo y la
imposicion de costas al ente recurrente.
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SEXTO.- Entrando en el estudio del recurso formalizado por don Pedro B. P, este recurso
comprende dos motivos, residenciados en el ordinal 4.° del articulo 1692 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil, y en el primero de ellos se alega la infraccién del articulo 1902 del Codigo
Civil y de la jurisprudencia que le desarrolla, ya que ésta ha venido exigiendo que para la
aceptacién de la culpa extracontractual se requiere la concurrencia de tres circunstancias:
a) accidn ilicita, b) dafo cierto, c) relacion causa-efecto entre las anteriores, y asi el considerando
quinto de la sentencia combatida, que se refiere a la actuacién del doctor B., establece la
responsabilidad del mismo en base al supuesto de que el recurrente debi6 avisar al doctor M.-A.,
que era el cirujano que debia ejecutar la laparotomda, a fin de no dilatar el acto quirdrgico en caso
de producirse la perforacién, aduciendo a este «cimulo de circunstancias» y al Informe del
Hospital del Nifio Jests de Madrid, que dice que «todo retraso puede agravar el prondstico, el
resultado final», pero, sin embargo, no indica la relacién causa a efecto, es decir, cémo incidieron
las supuestas anomalias en el referido resultado, no se dice cudl fue el efecto concreto que el
retraso produjo en el infeliz resultado, puesto que el shock neurovegetativo se produjo en la
practica del enema y no en la intervencién quirdrgica cuya demora se critica.

SEPTIMO.- Ciertamente, la doctrina jurisprudencial viene exigiendo para la existencia de culpa
extracontractual los requisitos de que se habla en el desarrollo del motivo, el cual, se centra en el
concerniente a la relacién de causa a efecto. A este respecto, seglin se argumenta en el motivo,
«el shock neurovegativo y séptico se produce en la practica del enema y no en la intervencion
quirtrgica» y «no se dice cudl fue el efecto concreto que el retraso produjo en el pequefio organismo
para producir tan infeliz resultado», factores uno y otro que, al parecer, son en los que se apoya
para negar la debida relacién de causalidad. Ahora bien, la narracién de hechos probados,
inatacable en casacion, no sitiia el acaecimiento del «shock» al momento de efectuarse el enema,
sino en la realizacion de la operacién, circunstancia ésta que atin se aprecia con mayor claridad
en la narracion fictica de la sentencia de instancia, que coincide sustancialmente con la de la
recurrida, y en cuanto al otro factor, es evidente que humana y médicamente no cabrfa concretar
los efectos especificos que el retraso en la intervencién produjo en el resultado final, pero no cabe
negar, como se dijo en el precedente fundamento de derecho quinto, que de haberse realizado a
raiz de la perforacién, tal vez se hubieran evitado las tltimas consecuencias o disminuido las
mismas, pero semejante indeterminacion, consustancial, por otro lado, con el ejercicio de la
ciencia médica, no puede afectar, en sentido negativo a la concurrencia de la relaciéon causal,
bastando para su estimacién con la evidencia de que «este ctimulo de circunstancias
repercutié en el dafo sufrido por la menor», segtin se decia por el Tribunal «a quo». Asi pues,
las consideraciones que anteceden permiten concluir que el meritado Tribunal no infringié
el articulo 1902 del Cddigo Civil y la jurisprudencia que le interpreta, lo que produce el
perecimiento del motivo en cuestion.

OCTAVO.- En el motivo que resta por analizar, el segundo del recurso, se aduce la infraccién del articulo
1253 del Codigo Civil, ya que a tenor de la sentencia recurrida, en relacion con la prueba practicada,
no se produce la falta de enlace preciso y directo de acuerdo con el criterio légico, como exige el
precepto legal citado, puesto que la responsabilidad del recurrente se establece con criterios que se
entresacan de los Informes médicos aportados, pero las opiniones médicas, generalmente no son
contundentes porque en una realidad patolégica las soluciones pueden ser varias, y por eso los
dictdmenes nunca suelen expresar pronunciamientos rotundos, a no ser que la conculcacién de la
«préxis médica» sea evidente, de ahi, que esta prueba tenga casi siempre un cardcter presuntivo,
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razonéndose, asimismo, que ante la ausencia de una prueba terminante, el juzgador tiene que
establecer la resolucién en virtud de las presunciones que le son ofrecidas, y el entresacar
declaraciones aisladas, ademds de ser incorrecto, no es una decisién basada en razonamientos,
y la sentencia recurrida no lleva a cabo ningtn andlisis de los Informes puestos a su disposicion,
sino que se limita a recoger que «todo retraso puede agravar el prondstico, sin ni siquiera decir
que efectivamente lo agravd, y en qué se basa para llegar a esta afirmacion.

Sentencia Tribunal Supremo ndm. 1116/1996 (Sala de lo Civil), de 26 diciembre
Jurisdicci6n: Civil

Recurso de Casacién niim. 98/1993.

Marginal de Westlaw: RJ 199619222

Resumen: Absceso producido por olvido de una gasa en la cavidad abdominal
FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El segundo y tltimo motivo del presente recurso de casacién, no se entra en el
estudio del primer motivo que fue inadmitido por Auto de esta Sala de 17 febrero 1994,
aparece residenciado en el articulo 1692.4 de la Ley de Enjuiciamiento Civil en base a la aplicacién
e invocaci6n errénea del articulo 1903 del Cédigo Civil. .

La base de hecho de la anterior aseveracion, segtin dicha parte, se encuentra en el dato derivado
de la muerte del esposo de la parte demandante y ahora recurrida, después de haber sido
intervenido quirdrgicamente en una clinica dependiente del Servicio Andaluz de Salud (SAS),
sin que se haya demostrado que la causa del 6bito fuera una gasa olvidada en su vientre; y que en
consecuencia no se ha comprobado la necesaria existencia de un nexo causal, entre la intervencién
quirtrgica y la referida muerte.

Este motivo debe ser desestimado.

En primer lugar hay que procurar, en el presente caso, centrar la cuestién. Actividad clarificadora
que no se efectiia de una manera concisa, ni en las sentencias de instancia, ni en las alegaciones
efectuadas en el presente recurso; y que surge ineludiblemente dado el aquietamiento de la parte
recurrida respecto a la absolucién de los médicos demandados.

Para realizar dicha funcion aclaratoria, hay que afirmar que el articulo 1903 del Cédigo Civil, hoy
por hoy, no es aplicable de una manera directa al caso controvertido, pues en todo caso lo seria
cuando existia en su redaccién un apartado quinto que hablaba de la responsabilidad del Estado;
pero dicho apartado, que antes de ser derogado por la Ley 1/1991, de 7 enero (RCL 1991\38),
no es aplicable al presente caso por cuestién derivada del derecho intertemporal -la demanda
fue admitida a trdmite por Providencia de 8 septiembre 1990- fue atemperado y delimitado
principalmente por el articulo 106.2 de la Constitucién Espaiiola (RCL 197812836 y ApNDL 2875),
y con anterioridad por los articulos 40 y 41 de la Ley de Régimen Juridico de la Administracion del
Estado, Texto Refundido aprobado por Decreto Legislativo de 26 julio 1957 (RCL 195711058,
1178 y NDL 25852). La actual normativa, inaplicable al presente caso, estd constituida por la Ley
de Régimen Juridico de las Administraciones Ptiblicas y procedimiento Administrativo Comtin de
26 noviembre 1992 (RCL 1992\2512, 2775 y RCL 19931246), en concreto en su Titulo X,
Capitulo primero (articulos 139 a 144).
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Y aunque dicho articulo 1903 se referia sélo al Estado, debe hablarse de la responsabilidad patri-
monial de las Administraciones Piblicas, y de la de sus concesionarios, servicios y contratlstas,
como se especifica en el articulo 40 de la ya mencionada LRJAE.

Siguiendo el «iter» clarificador, surge el tema competencial, y, teniendo en cuenta el tratamiento
legal que da de nuevo al tema de la responsabilidad patrimonial de los servicios ptiblicos, en este
caso de una Comunidad Auténoma, habria que decir que la jurisdiccién competente para exigir
esta responsabilidad patrimonial o sea el cumplimiento de la obligacién de reparar el dafio es, en
principio, la contencioso-administrativa, y asi se infiere del importante Auto del Tribunal
Supremo de fecha 7 julio 1994 (R] 199417998), que resuelve un conflicto de competencia entre
Juzgado de lo Social de Barcelona a instancia de un particular, contra el Instituto Cataldn de la
Salud, frente a la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Catalufia, que proclama la competencia para el orden contencioso-administrativo.

Sin embargo, en el presente caso seguird siendo la jurisdiccion civil la competente para resolver la
pretensién planteada, ya que forzar a la parte actora a iniciar otro proceso en la jurisdiccién
contencioso-administrativa, obligdndole a un largo y lamentable peregrinaje a través de las
distintas jurisdicciones (SS. de esta Sala de 5 julio 1983 [R] 1983\4068] y 1 julio 1986 [R]
198614559]) irfa contra el derecho fundamental de un proceso sin dilaciones indebidas que
proclama el articulo 24.2 de la Constitucién Espaiiola.

Dicho todo lo anterior la tiltima cuestién a resolver, tiene como niticleo el fondo del asunto, o sea
la existencia de un nexo causal entre la accién de la parte demandada -hoy recurrente- y el dafio
-muerte del marido de la parte actora-.

Sobre esta cuestién, hay que afirmar que del «factum» acreditado en la sentencia recurrida
-cuyo respeto se impone dado el cauce casacional elegido- se desprende ineludiblemente la
existencia y constancia de dicho nexo causal. Y en dicho «factum» se explicita que la gasa
abandonada en el interior de la cavidad abdominal es la determinante de la «clinica» presentada
por el enfermo, provocando un abceso que causé la patologia sufrida por el enfermo. Otra cosa es,
que el recurrente pretenda desvirtuar tal andlisis probatorio, a pretexto de alegaciones juridicas,
que pudieran servir de base a su pretension, pero que -se vuelve a repetir- irian contra lo que es la
esencia del recurso extraordinario de casacién.

Por otra parte, y como mayor soporte de lo anterior alegado, hay que afirmar que la responsabilidad
patrimonial de las administraciones ptiblicas, es principalmente, salvo excepciones concretas que
no se dan en el presente caso, de naturaleza cuasi-objetiva y ademas directa; con lo que la teoria
tradicional de la responsabilidad extracontractual, tiene poco que ver en el presente caso.
Todo lo cual, lleva a la ineludible conclusion de la no necesidad del nexo causal -que como se ha
visto existe- como requisito para declarar la responsabilidad civil pretendida.

SEGUNDO.- En materia de costas procesales y siguiendo la teoria del vencimiento que establece

el articulo 1715.4.° de la Ley de Enjuiciamiento Civil, las mismas, se impondrén, en el presente
caso a la parte recurrente.
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Sentencia Tribunal Supremo ntim. 17/1997 (Sala de lo Civil), de 25 enero
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Casacién nim. 689/1993.

Marginal de Westlaw: RJ 1997155

Resumen: Célico biliar. Medicamento contraindicado. Contraindicacién descubierta después de
los hechos.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERQO.- Son antecedentes necesarios para la resolucién del presente recurso de casacién los
siguientes:

1.9) Sobre las 12 horas del dia 16 de agosto de 1987, doiia Ada P. L., aquejada de fuertes dolores
abdominales, acudié a los servicios médicos de guardia, ubicados en la Casa del Mar de Foz,
donde fue atendida por la médico dofia Maria Luisa J. G., quien, ante el cuadro clinico que
presentaba, diagnosticé un posible célico biliar y prescribi6, como medida terapéutica, un inyectable
de «buscapina compositum, y una vez administrado por la asistente técnica sanitaria de servicio,
la enferma regresé a su domicilio; hora y media después, tras el correspondiente requerimiento,
la indicada doctora se trasladé al domicilio de la paciente y, ante los sintomas que ésta presentaba,
la envié urgentemente, acompafiada por una enfermera en el trayecto, al «<Hospital de la Costa de
Burela», donde, a pesar del tratamiento prestado, falleci6 al poco tiempo de su ingreso.

2.°) El dictamen, con fecha de 22 de agosto de 1987, de exhumacién y autopsia, emitido,
en las Diligencias Previas ntimero 919/1987 del Juzgado de Instruccién de Mondoiiedo,
por el Departamento de Medicina Legal de la Universidad de Santiago de Compostela, informa de
la certeza de que la muerte de dofia Ada P. L. guarda relacién con el espasmolitico analgésico
administrado a ésta por via parenteral, el cual provocé una reaccién de hipersensibilidad
generalizada inmediata, provocadora de un «shock» anafilctico que ocasioné su muerte,
contribuyendo también, sin guardar relacién directa con las causas que la produjeron, el asma
bronquial que padecia la enferma, cuyas conclusiones se ratificaron en el informe médico forense
obrante en las referidas actuaciones penales.

3.°) A partir de la codificacién autorizada en 25 de octubre de 1988, en el epigrafe relativo de
«Efectos secundarios» de la ficha técnica del medicamento referido, se advierte de los riesgos de
un cuadro de «shock» en caso de administracién de «buscapina compositum» en pacientes con
asma bronquial y se recomienda su aplicacion con rigurosas medidas de precaucion a través de la
prueba previa de pequeiias dosis de la solucién a inyectar, pero, en la fecha en que acaecieron los
hechos objeto de debate, no habia advertencias en el prospecto sobre la referida contingencia.

4.°) Don Atilano L. P, viudo de dofia Ada P. L., por si y en representacion de su hija menor de edad
Jackqueline L. P, demandé por los trdmites del juicio declarativo de menor cuantia a la doctora
dofia Maria Luisa J. G., al Instituto Social de la Marina y al Instituto Nacional de la Salud y, entre
otras peticiones, solicit6 solidariamente de los litigantes pasivos, en concepto de indemnizacion
de dafios y perjuicios, la cantidad de dieciocho millones de pesetas (18.000.000 de pesetas),
o la suma pecuniaria que se determine en el periodo probatorio o en la fase de ejecucion de
sentencia.
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5.9) El Juzgado de Primera Instancia Numero Uno de Mondofiedo desestim6 la demanda sin
imposicién de costas a la actora, siendo confirmada en grado de apelacién su sentencia por la de
la Audiencia de Lugo.

6.°) Don Atilano L. P, por si y en representacion de su expresada hija menor de edad,
ha interpuesto recurso de casacion contra la sentencia de la Audiencia por los motivos que se
pasan a examinar.

SEGUNDO.- El motivo primero del recurso -al amparo del articulo 1692.4 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil por infraccién del articulo 1902 del Cédigo Civil y de la jurisprudencia
contenida, entre otras, en las Sentencias de 17 junio 1989 (R]J 1989\4696), 7 junio 1988 (R]
198814825) y 21 febrero 1992 (RJ 199211419)-, se desestima porque la resolucion del Tribunal de
apelacion, que, en principio, es soberano en la apreciacién de la prueba, salvo que ésta resulte
ilogica, contraria a las maximas de la experiencia o a las normas de la sana critica, que son casos
de exclusién no concurrentes aqui, no ha vulnerado el precepto citado, ni la jurisprudencia
contenida en las decisiones sefialadas en el escrito de formalizacion, pues esta Sala ha declarado
en reiteradas sentencias, de ociosa cita, que la obligacion del médico y, en general, del personal
sanitario, no es la de obtener en todo caso la curacién del enfermo -obligacién de resultado-,
sino la de proporcionarle todos los cuidados que requiera, segtn el estado de la ciencia y la
denominada «lex artis ad hoc» -obligacién de medios-,y atendida esta doctrina, en conexién con
la valoracion probatoria efectuada en la sentencia de apelacion, resulta claro que la facultativa
dofia Maria Luisa J. G. actu6 con la diligencia conveniente, y ademds, por la recurrente se hace
supuesto de la cuestion en su tesis (respecto a que la conducta negligente no estriba en suministrar
«buscapina compositumy, ni siquiera a una paciente con asma bronquial, sino verificarlo por via
intravenosa sin practicar antes una prueba con pequeias dosis por tratarse de una persona con
esa afeccion, que afirma ser alérgica a la penicilina y que ya habia presentado cuadros agudos de
reaccién a otros medicamentos -como la couldina-, segiin consta en su historia clinica y se
advirtio a la médico de guardia, sin mantenerla en observacion unos minutos después de la
administracién del medicamento), habida cuenta de que parte de una premisa dialéctica que ha
sido destruida conforme al estado factico declarado en la instancia, con la aplicacién del orden
juridico correspondiente a tales hechos, sin que esta situacién, como antes se declard, haya sido
desvirtuada en el recurso, por cuanto que en la sentencia de la Audiencia, como en la del Juzgado,
que ha sido ratificada por aquélla, no hay ninguna mencién a la puesta en conocimiento de la
doctora J. G., antes de practicarse la inyeccién, de que dofia Ada P. L. padecia las predisposiciones
y tenia los antecedentes sefialados por la recurrente, y en el apartado B) del fundamento de
derecho quinto de la decisién de primera instancia se sienta que se han obtenido de la pericia,
aparte de la conclusion sobre que la reaccién anafilactica determinante del fatal resultado es poco
frecuente, otras respecto a que el medicamento suministrado fue de amplia utilizacion por los
profesionales de la medicina durante el afio 1987 y, en la fecha del suceso, no estaba contraindicado
en pacientes con asma extrinseca, ni exigfa especiales cautelas en su administracion, lo que,
como establece la Sentencia de esta Sala de 4 febrero 1993 (R] 1993\828), supone soslayar los
hechos acreditados para, a partir de una construccién propia y unilateral, extraer consecuencias
juridicas en oposicion a lo resuelto de conformidad con la prueba, y ello estd sancionado
como causa de inadmision del motivo por carencia manifiesta de fundamento (articulo 1710.1,
regla tercera, caso segundo, de la Ley de Enjuiciamiento Civil) y, en este momento procesal,
deriva en el decaimiento del mismo.
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TERCERO.- El motivo segundo del recurso -al amparo del articulo 1692.4 de la Ley de
Enjuiciamiento Civil por transgresién de los articulos 40.1 de la Ley de Régimen Juridico de la
Administracion del Estado (RCL 19571058, 1178 y NDL 25852), 1902 y 1903 del Cddigo Civil,
en relacion a la doctrina jurisprudencial sobre la responsabilidad de INSALUD y de las entidades
sanitarias en general, contenida, entre otras, en Sentencias de 30 enero 1989, 16 diciembre 1987
(RJ 1987\9511), 12 julio 1988 (R] 1988\5991), 6 julio 1990 (RJ 1990\5780), y 24 febrero 1992
(RJ 1992\1427)-, asimismo se desestima porque no existe dato probatorio alguno para atribuir
responsabilidad por negligencia al Instituto Nacional de la Salud y al Instituto Social de la Marina
por la muerte de dofa Ada P. L., con lo cual no se han infringido los preceptos de referencia,
y tampoco es aplicable la doctrina incluida en las resoluciones mencionadas, ya que las genéricas
deficiencias asistenciales aducidas no sirven para el fin perseguido y ha quedado claro que
aunque la médico dofia Maria Luisa J. G. conocié que la paciente padecia de asma extrinseca,
sin embargo no supo de las predisposiciones y los antecedentes referidos por la recurrente,
como asimismo que la advertencia de los efectos secundarios del medicamento aplicado en
enfermos de asma bronquial s6lo se detall6 en la ficha técnica obrante en el prospecto a partir de
la codificacién autorizada en 25 de octubre de 1988, mds de un afio después del 6bito de la paciente,
lo que elimina cualquier clase de negligencia en dichas entidades.

CUARTO.- La desestimacion de los dos motivos del recurso determina la de éste en su integridad
con los efectos indicados en el articulo 1715 de la Ley de Enjuiciamiento Civil respecto a las
costas y al depésito constituido.

Sentencia Tribunal Supremo ntm. 742/1997 (Sala de lo Civil), de 31 julio
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Casaciéon nim. 2591/1993.

Marginal de Westlaw: R] 199716346

Resumen: Enfermedad celiaca que origina retraso 6seo de pronostico favorable. Incertidumbre
del diagnéstico. Cumplimiento del deber de informaci6n.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El motivo primero al amparo del articulo 1692, ntimero cuarto, denuncia infraccién
del articulo 1104 del Cédigo Civil y de la Jurisprudencia que lo interpreta, y el motivo segundo,
la infraccion de los articulos 1902 y 1903, parrafo cuarto del Cédigo Civil.

Razones de método aconsejan analizar el segundo de los motivos en primer lugar.

Para resolver la cuestién planteada hay que partir de los siguientes hechos probados:
El doctor que asistié a la menor lo hizo con absoluta dedicacién, demostrando conocer las
técnicas del tratamiento de tal modo que la Sala de instancia proclama que no incurrié en
negligencia profesional. Afirma también que cumplié, en principio, con el deber de informacién
sobre la conveniencia de practicar a la enferma una molesta y dolorosa biopsia de la mucosa
intestinal, que los padres no la consintieron.
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Tras afirmar que no hubo imprudencia profesional, sin embargo se le condena por insuficiente
informaci6n al no percatarse los padres del alcance de la prueba.

De tales hechos no cabe inferir ningtin grado de omision de diligencia en la conducta del médico
y en consecuencia, no cabe apreciar que haya incidido en el &mbito del articulo 1902, por lo que
ha de estimarse el motivo y casar la sentencia, en la que se condena al médico y la institucion
hospitalaria a indemnizar los dafios morales padecidos durante el tiempo de tratamiento,
por la incertidumbre del diagnéstico y por los gastos ocasionados en la Clinica de Navarra, ala que
acudieron los padres, obteniendo en ella un diagnéstico de la enfermedad, celiaca, que originé un
retraso 6seo de pronéstico favorable.

|

i

\

|

|

La estimacién del motivo releva de la necesidad de analizar los restantes.

SEGUNDO.- Las costas las satisfaran las partes que las causaron, tanto en las instancias, donde las
circunstancias del caso exigen no aplicar el criterio del vencimiento, como las de este recurso,
al amparo de los articulos 523, 896 y 1715 de la Ley de Enjuiciamiento Civil.

Sentencia Tribunal Supremo niim. 788/1997 (Sala de lo Civil), de 20 septiembre
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Casacién ntim. 2707/1993.

Marginal De Westlaw: RJ 1997\6706

Resumen: Proceso apendicular derivado en peritonitis generalizadas por apendicitis aguda
perforada. Alta injustificada sin haber practicado todas las pruebas, andlisis e intervenciones
necesarias para un diagnéstico certero.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La sentencia recurrida en casacion dictada por la Seccién Primera de la Audiencia

Provincial de Cérdoba desestima el recurso de apelacién interpuesto por la representacién
; procesal del Servicio Andaluz de la Salud contra la sentencia recaida en primera instancia que
| condenaba a dicho Servicio al pago de las indemnizaciones que establece su parte dispositiva,
al tiempo que absolvia al codemandado don José Antonio L. V., pediatra. La Audiencia

Provincial, después de aceptar los fundamentos de derecho de la sentencia apelada, establece en
| el primero de los suyos que «los hechos cuestionados son bastante simples y se integran por
una serie de secuencias desarrolladas en un corto espacio de tiempo, lo que tiene indiscutible
importancia como luego se verd, a la hora de hacer el correspondiente andlisis valorativo.
Estas secuencias se inician el 22 de julio de 1991, en que la joven ingresa en el Servicio de
Urgencias aquejada de un cuadro clinico que se califica de gastroenteritis aguda, siendo
asistida, diagnosticada y remitida a su domicilio para reingresar al dfa siguiente, siendo ingresada
para observacion sin que conste con precisién el tipo de tratamiento, andlisis y pruebas a que
fue sometida porque, siguiendo unas normas de funcionamiento interno del hospital, la historia
clinica fue destruida, privindonos asi de un importante medio para poder enjuiciar los hechos,
lo que en principio es atribuible al propio centro hospitalario, ya que es muy cuestionable
la correccién de esa medida por muy pragmédticas que sean las razones que la aconsejan.
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Lo cierto es que tras permanecer varios dias en observaciéon fue de nuevo dada de alta,
persistiendo el diagnéstico de gastroenteritis, pese a que la sintomatologia que presentaba era
o podia ser compatible con otras enfermedades, bien de tipo ovérico o bien de apendicitis.
Asi ha quedado probado por la comparacién entre los aludidos sintomas y la descripcion genérica
que de los mismos hace la ciencia médica, recogidos en el excelente informe del médico forense,
doctor S. A partir de ese momento la familia de la joven enferma decide desvincularse del hospital
¥, como quiera que los dolores persisten y el estado general de su salud agrava, acuden a la medicina
privada, siendo intervenida quirdrgicamente el dia 7 de agosto, es decir, diez o doce dias después
del alta otorgada por los facultativos del Hospital "Reina Soffa". En esa intervencion se aprecia
peritonitis aguda, en grado de extrema gravedad, lograndose salvar la vida de la paciente tras un
penoso proceso que se describe en la sentencia apelada y que aqui se da por reproducido para
evitar repeticiones».

SEGUNDO.- El tinico motivo del recurso, acogido al ordinal 4. del articulo 1692 de la Ley
de Enjuiciamiento Civil, alega infraccién de los articulos 1902 y 1903 del Cddigo Civil;
sustancialmente se argumenta que la condena del Servicio Andaluz de la Salud se fundamenta por
la sentencia recurrida en una objetivacién de la responsabilidad hospitalaria frente a la doctrina
jurisprudencial que basa esta responsabilidad en la culpa del profesional médico.

La Sentencia de 13 octubre 1995 (R] 1995\7407) recoge la doctrina jurisprudencial al respecto
diciendo que «se entiende mal la responsabilidad directa que el articulo 1903.4.° atribuye,
segun la interpretacion jurisprudencial, a los duefios o directores de un establecimiento o empresa,
que requiere indefectiblemente una relacién jerarquica o de dependencia entre el causante
material del dafio y el primero (Sentencias, por ejemplo, de 3 abril y 3 julio 1984 [R] 198411924 y
RJ 1984\3792]), siempre, por supuesto, que se acredite la culpa o negligencia del dependiente
(Sentencia de 30 enero 1985), pues sélo entonces (culpa "in vigilando" o "in eligendo") es atribuible
en forma directa la responsabilidad al duefo o empresario, en el caso estudiado y respecto de la
Diputacion, una vez que conste la causacién material del dafo de forma culposa por los medios a
ella subordinados; y es que en ningtin caso se puede prescindir del principio culpabilistico,
de manera que sélo cuando hay culpa en los dependientes surge la responsabilidad directa del
principal; también surgird la responsabilidad directa cuando se acredite de forma clara y
contundente la "escasez de medios", es decir cuando en el centro médico-quirtirgico, en el
establecimiento, faltan los elementos (instrumental, medicamentos ...) para la clase de operacién
de que se trate, segn las exigencias de la ciencia y en orden a las multiples y complejas
eventualidades orgénicas y funcionales que previsiblemente puedan surgir, ya que es entonces
cuando la imputacién es directa, siéndolo en el caso anterior por hecho ajeno, a virtud de la
tan repetida culpa "in vigilando" o "in eligendo" y siempre, claro es, que conste el nexo causal;
pero si no hay actuacion u omisién médica y dadas las exigencias jurisprudenciales para exigirles
responsabilidad se traslada ésta, por una supuesta falta de medios, con vistas sélo del resultado,
aunque sea clamoroso, al establecimiento y su dueiio, director o empresario, con ello se estd
trastocando el sentido jurisprudencial». Por otra parte, dice la Sentencia de 20 marzo 1997 (R]
1997\2184) que da jurisprudencia civil tiene declarado que la actividad de sanar y la propia
diligencia médica, ha de prestarse con la aportacién profesional méas completa sin regatear
medios ni esfuerzos (Sentencias de 16 febrero y 22 mayo 1995 [RJ 1995\844 y RJ 1995\4089]),
y por ello deben evitarse las decisiones precipitadas y apresuradas como son las altas injustificadas,
al representar una irreflexion o incluso rutina, que en nada favorecen al enfermo, pues, al contrario,
repercuten negativamente en su salud».
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Sin que esta Sala pueda aceptar las consideraciones que se hacen tanto en la sentencia de
apelacién como en la de primera instancia cuya fundamentacion juridica acoge aquélla
expresamente, sobre la objetivacion de la responsabilidad de los centros hospitalarios, con cierta
confusion entre la responsabilidad «directa» y la «objetiva», el motivo no puede prosperar.
Estd acreditada en autos la negligencia del personal médico, si bien no individualizada,
del Centro Hospitalario «Reina Soffa» al no adoptar todos los medios de que disponia el
establecimiento para llegar a un diagnéstico adecuado del padecimiento que sufria la interna no
obstante haberse superado ampliamente el tiempo de observacion normal de dos dias sin que
remitiesen los sintomas que presentaba, dandosele el alta hospitalaria al cuarto dia de su ingreso,
cuando lo procedente era, como pone de manifiesto el testimonio del sefior C. de la B. que le dio
el alta, el ingreso en el Servicio de Medicina Interna o digestivo, donde, incluso, podia haberle sido
practicada una laparotomia a la enferma que hubiera detectado las causas de su estado;
no se trata, por tanto, de un error en el diagnéstico sino una falta de adopcién de las medidas
necesarias, incluidas las quirdrgicas, ante la persistencia de los sintomas que fundaban el
diagnéstico de gastroenteritis aguda inicial y que podian enmascarar otra clase de enfermedades
o patologias. De ahi que el alta de la interna se llevase a cabo de una manera incorrecta,
lo que entrafia una conducta negligente del personal médico y, en consecuencia, la responsabilidad
directa del Centro Hospitalario, existiendo un nexo de causalidad entre aquella conducta culposa
y el dafio producido que se habria evitado de haberse procedido en la forma adecuada para
obtener un diagnéstico correcto; es de observar que la destruccion por el Centro Hospitalario del
historial clinico de la paciente ha impedido comprobar si los medios utilizados y las pruebas
practicadas a la enferma fueron bastantes para justificar y mantener el periodo en que la interna
estuvo en observacion aquel diagnostico de gastroenteritis aguda, y tal destruccion del historial
clinico no puede hacer recaer sobre la actora la carga de la prueba de ser erréneo tal diagnostico,
aparte de que como se dice, y ello es fundamental, no se adoptaron las medidas pertinentes una
vez rebasado el tiempo normal de observacion sino que, por el contrario, se procedio a dar el alta
hospitalaria. En consecuencia, procede la anunciada desestimacion del motivo

Sentencia Audiencia Provincial Badajoz ntim. 244/2000 (Seccién 22), de 27 junio
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Apelacién nim. 426/1999.

Marginal de Westlaw: JUR 20001270388

Resumen: Perforacion intestinal y Polipectomia por electrocoagulacién. Inobservancia de la lex
artis conlleva responsabilidad si de la inobservancia se deriva un daflo Recomendacion por parte
de la Sociedad Esparola de Patologia Digestiva de la firma de un documento que acredite el
consentimiento.

FUNDAMENTOQS DE DERECHO

CUARTO.- El dltimo recurso de apelacion que procede resolver es el que se dirige contra sentencia
dictada en la primera instancia. Y este recurso si debe tener favorable acogida, porque habiendo
sefialado el T.S., en SS. de 7-11-90 (R] 1990, 668); 11-3-91 (R] 1991, 2209); 23-3-93 (RJ 1993, 2545);
15-X-96 (RJ 1996, 7112); 10-11-96 (R] 1996, 866); 25-1-1997 (R] 1997, 155); 1-6-94 (R] 1994, 4570);
8-9-98 (R] 1998, 7548), entre otras muchas, que la obligacién contractual o extracontractual
del médico no es la de obtener, en todo caso, la curacién del enfermo que, normalmente,
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nadie puede asegurar, o lo que es lo mismo no es la suya una obligacién de resultado, sino el
compromiso de utilizar los medios adecuados conforme a la «lex artis ad hoc» y a las circunstancias
del caso, entendiéndose por «lex artis» aquel criterio valorativo de la correccién del concreto acto
médico ejecutado por el profesional de la medicina que tiene en cuenta las especiales caracteristicas
de su autor, de la profesién, de la complejidad y trascendencia vital del paciente y, en su caso,
de la influencia de otros factores endégenos -estado e intervencién del enfermo, de sus familiares
0 de la misma organizacion sanitaria-, para calificar dicho acto como conforme o no a la técnica
normal requerida; de ahi que su responsabilidad deba basarse en culpa patente que revele un
desconocimiento de ciertos deberes, segtin el estado actual de la ciencia, sin que se le imponga
al facultativo el deber de vencer dificultades que puedan equipararse a la imposibilidad.
Por ello, la parte actora viene obligada a demostrar en juicio que concurren todos los requisitos
exigidos en el Art. 1902 del c.c., para que prospere una demanda en €l fundada y, naturalmente,
entre ellos, la actuacién negligente del médico o clinico enjuiciado; ya que, en la valoracién de la
conducta profesional del médico y del personal sanitario, queda descartada toda responsabilidad
mas o menos objetiva, sin que oponese la inversion de la carga de la prueba, siendo imprescindible
que, a la relacion causal, material ofidica, haya de sumarse el reproche culpabilistico, que puede
manifestarse a través de una negligencia omisiva en la aplicacién de un medio curativo o,
mds generalmente, en la existencia de una accién culposa o negligente en tal aplicacion.
En definitiva, como no se ha avanzado en la objetivacién de esta clase de responsabilidades,
es preciso acreditar firmemente, sin dudas, ni meras sospechas, que ha habido negligencia en la
aplicacion de la dex artis» propia de la profesion médica; resulta que, en el supuesto ahora
examinado concurren todos los requisitos del Art. 1902 del cc., a saber, omisién atribuible a
conducta negligente, del demandado Sr. S. M. infraccién o desconocimiento de la «lex artis»,
de la que, en adecuado nexo causal, ha derivado un dafio para la demandante.

QUINTO.- Y asi, en efecto, de las pruebas obrantes en autos, se desprende que, en la colonoscopia
realizada, ala Sra. P. E, por parte del Dr. S. M. (a solicitud del Dr. B. S. C.) en la fecha del 23 de enero
de 1997, se apreci6, a aquélla, una lesién polipoidea de aspecto tubular de 0,5 centimetros,
a 40 centimetros del margen anal; advirtiéndole el Dr. S. al Dr. B. que, si deseaba que se le extirpase,
a la paciente de dicho Dr. B. (la hoy apelante) endoscépicamente tal pélipo, que se le enviase con
estudio de coagulacién y hemograma con plaquetas.

Pues bien, a los pocos dias concretamente el 27 de febrero de 1997, a solicitud del propio Dr. B. S. C.,
el hoy apelado/demandado, Dr. S. M., practica a la Sra. P, una Sinoidoscopia més polipectomia,
procediendo a electrocoagular el pélipo en retirada, de 5 milimetros de forma o aspecto tubular, localizado
a 40 centimetros del margen anal, que ya se habifa apreciado en la colonoscopia del dfa 23 de enero,
no recuperandose el pélipo por su minimo tamafio (documentos nimeros 1y 2 de los de la demanda).

El dia 28 de febrero, es decir, al dia siguiente de la polipectomia en sigma, la Sra. P. es ingresada,
con cardcter de urgencia, en la Clinica «Clideba» de esta capital donde tras la practica de unas
radiograffas, realizadas por el Dr. R., éste inquiriese a los familiares de la demandante y a ella
misma, quién querian que la operase por revelar aquellas placas radiograficas, una posible
perforacién intestinal; procediéndose el dia 1 de marzo de 1997 a intervenir quirtirgicamente a la
actora por su cuadro de peritonitis por perforacién de sigma; siendo necesario intervenirla,
nuevamente, el 4 de marzo, o sea, alos tres dias de la primera intervencion, por la mala evolucién
de la peritonitis, colocandole, entonces drenajes y colostomia a nivel de colon sigmoide;
ddndosele de alta el 24 de marzo; y volviendo a ser intervenida el 5-5-1997 para cierre de la
colostomia, con reseccion de colon, dandole de alta, de esta tercera intervencion el 16 de mayo de 1997.
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De todo ello resulta que como claramente expone el Médico Forense que informé en las
Diligencias penales que precedieron al actual procedimiento civil, existe una clara relacién
de causalidad entre la perforacion intestinal que presentd la actora el 28 de febrero de 1997
y la polipectomia por electrocoagulacion practicada a la Sra. P, el dia anterior, 27 de febrero;
nexo causal que cabe establecer, segtin el Médico Forense (documento n° 15, folio 25) por criterios
topograficos, como es la localizacion descrita por el Dr. B., en el mismo sitio donde se practic la
electrocoagulacién; criterios cronoldgicos, como la proximidad en el tiempo y la existencia de un
periodo de latencia; y criterios de exclusion, no habiéndose diagnosticado otra causa que pueda
ser responsable del cuadro de peritonitis aguda.

SEXTO.- Igualmente, de la prueba practicada en autos, se desprende que la negligencia
cometida por el demandado Dr. S. M., consiste en haber practicado la polipectomia a través
de un procedimiento que no era el mds idéneo dado el minimo tamafio del pdlipo a
extirpar.

Y asi, en efecto el propio demandado, en su contestacién a la demanda, reconoce que practico
la extirpacién mediante asa de diatermia y corriente en una potencia de unos 20 W cuando,
segtin la literatura médica aportada a los autos, el método més recomendable, dado el minimo
tamafio del pélipo que presentaba la actora, era la extirpacién por férceps de biopsia caliente,
en detrimento del asa (folio 153); como lo viene a reconocet, ademds, el propio Dr. S. M., cuando,
al absolver la posicion 62 (folio 215) manifiesta que es cierto que podria haber utilizado otra
técnica, consistente en el uso de una pinza de biopsia, que es el (ademds) el método que utiliza
habitualmente, pero que «la realidad de cada enfermo obliga a utilizar un método que no es el
habitual como en este caso y que la técnica de biopsia caliente se utiliza en Clideba desde hace
muchos afios» (es decir, estd reconociendo que en este caso, no utilizé el método habitual,
pero sin explicar ni justificar por qué con la actora empleé un método distinto del habitualmente
utilizado); al absolver la posicion 72 abunda en que, al tratarse de un pélipo de s6lo 5 milimetros,
la técnica habitual es la de la biopsia caliente, que no se pudo utilizar en este caso pero no nos
explica por qué con la Sra. P no pudo utilizarse ese método, que era el mds recomendable;
Y, en fin, al absolver la posicién 122, vuelve a manifestar que €l, habitualmente utiliza, la pinza de
biopsia caliente, pero, en este caso, emple6 el asa, porque no era factible para acceder al pélipo;
y que la biopsia caliente, si bien tiene menos complicaciones, también las tiene (folio 216).
Por dltimo, reconoce, al absolver la posicién 82, que no se firmé ningin consentimiento
informando por la paciente por el que ésta hubiera sido consciente de los riesgos que presentaba
la polipectomia.

Por su parte, la testifical de la Dra. B. M., ha venido a ratificar que la técnica consistente en el
uso de pinza de biopsia para la extraccion del pélipo que no lo corta y lo electrocoagula, es la
que mas frecuentemente se utiliza en diversos Centros Médicos europeos y, sobre todo, en los
Estados Unidos (pregunta 62); y, en fin, que esa técnica es la mds idénea por el tamano del
polipo y para no correr riesgos innecesarios (pregunta 72). Por ultimo, reconoce ser
igualmente cierto que antes de practicar una endoscopia se firma el documento de
consentimiento informado, por recomendacién de la Sociedad Espafiola de Patologia
Digestiva, donde se explican los riesgos que puede conllevar la realizacién de una endoscopia
(preguntas 82 y 92 folio 233).
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Como antes se decia, la literatura médica viene recomendando, para polipos de reducido o minimo
tamario, como técnica més aconsejable y menos agresiva, la del uso de pinzas para biopsia asociadas
con termocauterizacion; de manera que los p6lipos mayores de 5-7 milimetros no son adecuados para
esta técnica hasta el punto de sefialarse que si se intenta destruir polipos de tamafo excesivamente
grande con la técnica de biopsia con termocoagulacion, se corre el riesgo de perforacién, sobre todo
en el colon proximal o en el intestino delgado. En conclusién, pues, puede leerse, en el «Iratado
Préctico de Endoscopia Digestiva», de Cotton Williams (folios 235 y 236 de los autos), que tan sélo los
pélipos de 2-5 milimetros de didmetro son adecuados para la técnica de la biopsia con termocoagulacion;
si superan este tamafio hay que extirparlos con asa; apareciendo como tnico riesgo, en a
termocoagulacion, la posibilidad de hemorragias, pero sin observarse otras complicaciones.

SEPTIMO.- Todo lo antes razonado no puede quedar desvirtuado por la pericial del Dr. A,;
pues, en primer lugar, ya el propio Dr. S. tiene reconocido que la técnica mas habitualmente
utilizada es la de la pinza de biopsia con termocoagulacién; como asi lo reconoce la Dra. B.,
-que junto con el Dr. S. son los tinicos facultativos que se ha demostrado realizan endoscopias;
no asi el Dr. A, que reenvia los pacientes que la precisan al Dr. S. (como asi lo tiene reconocido al
folio 473, posicion 1%)-; pero es que, ademas, es ilogico pensar que si aquella técnica es la mds
presente y habitualmente utilizada para la extirpacién de pélipos de reducido tamano, es porque
es menos agresiva, al suponer unos menores riesgos.

Pero es que, en el dictamen pericial del Dr. A., se advierte por el perito que es la técnica mas
utilizada pues dice que de 517 endoscopistas, sélo un 29 por ciento no la utilizaban; lo que significa
que la mayorfa si la utilizan en detrimento de la técnica utilizada, en el supuesto que nos ocupa,
porel Dr. S. M.

Ante el propio dictamen del Perito habria que preguntarse qué porcentaje de hemorragias y
perforaciones comunican los endoscopistas que utilizan la técnica de extirpar con asa.

FALLAMOS

QUE ESTIMANDO COMO ESTIMAMOS EL RECURSO DE APELACION INTERPUESTO POR LA
REPRESENTACION PROCESAL DE D* MARIA P. E contra la sentencia ne 135/99, de 18 de junio,
dictada por el Juzgado de 12 Instancia n° 8 de Badajoz, en el Juicio de Menor Cuantia n° 94/98,
DEBEMOS REVOCAR Y REVOCAMOS, la dicha resolucién; y, en su consecuencia con estimacion
parcial de la demanda rectora del procedimiento DEBEMOS CONDENAR Y CONDENAMOS AL
DEMANDADO D. ARTURO S. M. a que abone a la actora D2 MARIA P, F, la cantidad de 4.595.533
pts., mas los intereses de la Ley Rituaria, desde la fecha de esta resolucion, hasta su completo
pago; todo ello sin hacer expreso pronunciamiento sobre las costas causadas en ninguna de las
instancias.

Contra la presente resolucién podrdn interponer las partes Recurso de Casacién.
Asi por esta nuestra sentencia, definitivamente juzgando, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

PUBLICACION.-Leida y publicada ha sido la anterior sentencia por el Iltmo. Sr. Magistrado-
Ponente FERNANDO PAUMARD COLLADO, estando el Tribunal celebrando audiencia ptiblica en
el dia de la fecha, de todo lo que, certifico.
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Sentencia Audiencia Provincial Sevilla nim. 412/2001 (Seccién 22), de 28 mayo
Jurisdiccién: Civil

Recurso nim. 937/2000.

Marginal de Westlaw: JUR 20011285033

Resumen: Colonoscopia. Colitis granulomatosa o enfermedad de Crohn. El consentimiento
informado es un Derecho Humano Fundamental.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Se solicita por la parte la revocacion de la sentencia apelada por estimar que debe
hacerse extensiva la condena a entregar la historia clinica al actor a todos los demandados,
asi como solicita la total estimacién de la demanda por cuanto que se ha practicado una
intervencién quirtirgica sin informacion al paciente de los riesgos de la misma y sin haber
obtenido previamente el consentimiento oportuno estiméndose infringidos el articulo 10 pdrrafos
5y 11 de la Ley 14/1986 de 25 de Abril de 1986, General de Sanidad, que establece que Todos
tienen los siguientes derechos con respecto a las distintas administraciones publicas sanitarias:
5. A que se le dé en términos comprensibles, a él y a sus familiares o allegados, informacion
completa y continuada, verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo diagnéstico, pronostico
y alternativas de tratamiento y 11. A que quede constancia por escrito de todo su proceso.
Al finalizar la estancia del usuario en una Institucion hospitalaria, el paciente, familiar o persona
a él allegada recibird su Informe de Alta.

SEGUNDO.- Tras el examen y valoracion de lo actuado durante la primera instancia y después de
escuchar las alegaciones de las direcciones juridicas de los litigantes al informar en la vista del
recurso, no puede la Sala sino compartir el criterio de la sentencia apelada estimando que no
puede estimarse acreditado en modo alguno que la perforacién de col6n sufrida por el actor tuviera
su causa en la colonoscopia practicada el dia 18 de Noviembre de 1997, por el contrario de los
informes aportados queda acreditado: a) que esta prueba estaba absolutamente indicada para
poder diagnosticar la enfermedad que padecia el actor y concretamente determinar si se trataba
de una colitis ulcerosa o colitis granulomatosa o enfermedad de Crohn; b) que la perforacion
de colén es una complicacién muy frecuente, de presentacién esponténea en este tipo de colitis
granulomatosas graves; ¢) que la perforacién sufrida por el actor tuvo su causa en unas
microperforaciones del propio proceso ulcerativo y fistulizante de la enfermedad de Crohn sin
que pueda atribuirse a un desgarro por manejo incorrecto del endoscopio pues en este caso se
habria producido una lesion de al menos un centimetro perfectamente visible y que no se aprecia
en la pieza de reseccion quirtdrgica estudiada por el Dr. L..

TERCERO.- Como declara la sentencia del Tribunal Supremo de 12 de Enero de 2001 la iluminacién
y el esclarecimiento, a través de la informacién del médico para que el enfermo pueda escoger en
libertad dentro de las opciones posibles que la ciencia médica le ofrece al respecto e incluso la de no
someterse a ningtin tratamiento, ni intervencion, no supone un mero formalismo, sino que encuentra
fundamento y apoyo en la misma Constitucién Espafiola, y ademds en los Pactos Internacionales
como la Declaracién Universal de Derechos Humanos de 10 de diciembre de 1948, el Convenio para
la Proteccién de los Derechos Humanos y de las Libertades Fundamentales, de Roma de 4 de noviembre
de 1950, y del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos de Nueva York de 16 de diciembre de 1966.
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El consentimiento informado constituye un derecho humano fundamental, precisamente una de
las dltimas aportaciones realizada en la teoria de los derechos humanos, consecuencia necesaria
o explicacion de los clésicos derechos a la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia.
Derecho a la libertad personal, a decidir por si mismo en lo atinente a la propia persona y a la
propia vida y consecuencia de la autodisposicién sobre el propio cuerpo. Afirmando que
Es cierto que algunas sentencias de esta Sala atribuyeron al enfermo (demandante) frente al médico,
la carga de probar la ausencia de consentimiento y de la previa informacién al mismo,
pero tal doctrina ha sido abandonada por esta Sala y ya la sentencia de 16 de octubre de 1998
mantiene paladinamente en su fundamento juridico segundo, que la obligacién de informar
correspondia a los profesionales que practicaron la prueba y al Centro hospitalario. En el mismo
sentido, la de 28 de diciembre de 1998, en su fundamento juridico quinto la hace recaer sobre el
profesional de la medicina, por ser quien se halla en situacién més favorable para conseguir
su prueba. Igualmente, la sentencia de 19 de abril de 1999, lo repite en su fundamento juridico
cuarto y, por ultimo, la de 7 de marzo de 2000, lo imputa al Servicio Nacional de la Salud.

En el presente caso ha de estimarse que se produjo esta informacién al enfermo o a sus familiares,
pues consta plenamente acreditado que firmé el ingreso del actor en la clinica la Sra. M. G.,
cuiiada de aquel, y que en diversas ocasiones se entrevist6 con los D. B. y B. E para conocer la
marcha de la enfermedad y tratamiento instaurado; igualmente de la testifical de D. Pedro G. J.,
que intervino a requerimientos del padre del actor, ha de inferirse la existencia de este
consentimiento informado, al afirmar que el testigo personalmente por encargo de su padre fue a
hablar con el paciente y con el Dr. B. E juntos le comunicaron la necesidad de hacer un diagnéstico
correcto confirmatorio o noy de extensién de su enfermedad para lo cual era necesario hacer una
cronoscopia lo més extensa posible que aclarara los puntos anteriores, se le explicaron las ventajas
y la necesidad de la misma.

CUARTA.- Se reproduce, por ultimo en esta segunda instancia, la peticién de entrega de la historia
clinica, estimdndose por la parte apelante que debe extenderse la condena a los también
demandados Sres. B. L. y B. E.

No puede estimarse en este caso vulnerado el articulo 10.11 de la Ley General de Sanidad,
por cuanto que frente a lo alegado en la demanda queda acreditado y fundamentalmente por la
carta remitida por el propio actor a la clinica con fecha 18 de Diciembre de 1997 y en la que
afirma que en el momento del alta recibi6 resumen del alta, informes anatomopatoldgicos,
Resultados de andlisis de sangre y heces, resumen de cuidados intensivos e informe de 12
colonoscopia.

Al derecho de disposicién del paciente sobre su historia clinica se hace referencia en el articulo
61 de la Ley General de Sanidad disponiendo que ? En cada édrea de salud debe procurarse la
maxima integracion de la informacién relativa a cada paciente, por lo que el principio de historia
clinica sanitaria tnica por cada uno debe mantenerse, al menos dentro de cada institucién
asistencial. Estard a disposicién de los enfermos y de los facultativos que directamente estén
implicados en el diagnéstico y tratamiento del enfermo asi como a efectos de inspeccién médica
o para fines cientificos, debiendo quedar plenamente garantizados el derecho del enfermo a su
intimidad personal y familiar y el deber de guardar el secreto por quien en virtud de sus competencias
tenga acceso a la historia clinica” En consecuencia reconoce este precepto, sin lugar a dudas,
el derecho de los pacientes a la informacion y el tener su historia clinica a su disposicién.

112




ANEXO III

Por otro lado el anexo I del Real Decreto de 20 de Enero de 1995 sobre Ordenacion de prestaciones
sanitarias del Sistema Nacional de Salud establece que constituyen servicios en materia de
informacion y documentacion sanitaria y asistencial entre otros, la comunicacién o entrega a
peticion del interesado de un ejemplar de su historia clinica o de determinados datos contenidos
en la misma, sin perjuicio de la obligacién de su conservacion en el centro sanitario. De acuerdo
con la anterior normativa, comparte la Sala el criterio expuesto en la sentencias apelada,
de que la pretension ejercida s6lo puede acogerse respecto de la Clinica demandada, teniendo en
cuenta que es quien tiene la obligacion de custodia de la misma, ya que la peticion realizada en la
carta de 18 de Diciembre de 1997 se hace referencia a todos los partes de enfermeria, controles,
informes etc que deben constar en la historia clinica conservada en el centro sanitario y la se
corresponde exclusivamente al periodo de asistencia hospitalaria desde el ingreso hasta el alta.

FALLAMOS

Que desestimando el recurso deducido por la representacién procesal de Don Phillipe A. G.
contra la Sentencia del Juzgado de Primera instancia niimero 3 de Sevilla, recaida en las actuaciones
de que este Rollo dimana, debemos confirmar y confirmamos en su integridad dicha resolucion,
imponiendo a la parte apelante el pago de las costas que hubieran podido ocasionarse en este
segunda instancia.

Devuélvanse a su tiempo las actuaciones originales al Juzgado de donde proceden, con certificacién
literal de esta resolucién y despacho para su cumplimiento.

Asi por esta nuestra Sentencia, de la que se llevara testimonio al Rollo de Sala, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.

PUBLICACION. Leida y publicada ha sido la anterior sentencia por el lmo. Sr. Magistrado Ponente
que la dict6 en lugar y fecha. Doy fe.

Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 62), de 7 junio 2001
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso de Casacién ntiim. 538/1997.

Marginal de Westlaw: R] 200114198

Resumen: Apendicitis aguda. Coma barbittirico. La existencia de consentimiento informado no
obliga a la paciente a soportar cualquier riesgo derivado de una prestacién asistencial inadecuada.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- La Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo, del Tribunal Superior de
Justicia de Asturias, de 20 de noviembre de 1996, establecid, como presupuesto de su parte
dispositiva que la fallecida, madre e hija, respectivamente de los aqui recurridos, habiendo ingresado
el dia 10 de mayo de 1993 en el Servicio de Urgencias del Hospital General de Asturias del Instituto
Nacional de la Seguridad Social, con un dolor abdominal, diagnosticado de apendicitis aguda,
siendo intervenida de urgencia el dia 11 de mayo, bajo anestesia general para extirparle el apéndice,
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quedando, tras la operacion en coma barbitdrico, siendo trasladada a la unidad de
cuidados intensivos el 11 de mayo de 1993, desde la unidad de reanimacién, quedando desde
entonces en coma profundo con tendencia al estado vegetativo persistente. Trasladada al Hospital
La Paz de Madrid, fallece el 17 de julio de 1993, precisando la Sala en la valoraci6n de estos hechos
(... existe coincidencia parcial entre el perito judicial, el de la parte y el del Inspector médico del
Insalud sobre que las lesiones neuroldgicas ocasionadas a la paciente [encefalopatia andxica
originada por una intensa bradicardia con parada cardiaca] que posteriormente determinaron
el fallecimiento de la madre e hija de los demandantes, fueron causadas por la medicacion
anestésica suministrada a la paciente durante la intervencién en una inequivoca relacion de
causalidad en expresion del funcionario del INSALUD que emiti6 el informe sobre el funcionamiento
del servicio de salud que se examina, al omitir ponderar los facultativos que realizaron estos actos
médicos una circunstancia tan relevante como los antecedentes de drogadiccién por via intravenosa
de la paciente, ya fuera una u otra la fase de deshabituacién a la heroina de dos meses de duracién
en la que se encontraba con y sin metadona, por la incompatibilidad de la adiccién con los
farmacos de la anestesia al tener ambos derivados morfinicos, puesto que el riesgo anestésico de
sobredosis que puede darse en estos casos con incidencia de arritmias supraventriculares y
ventriculares aisladas o asociadas a estimulacién vagal puede elevarse al 84 por 100 de las
intervenciones a que son sometidos esta clase de enfermos segin los estudios estadisticos de
distintas publicaciones cientificas, por lo que resultaba obligado por parte del equipo médico,
en particular por el médico anestesista, haber efectuado previamente estudios sobre tolerancia
o alergia a la anestesia para poder preparar una Administraciéon anestésica adecuada a sus
necesidades y posibles alergias y contraindicaciones, omisién grave de las diligencias que
precisaba la prestacién de la asistencia sanitaria a este enfermo, que constituye un supuesto
evidente de funcionamiento anormal de dicho servicio ptiblico, ya se valore bajo una perspectiva
o de la otra. Causa principal a la que afadirse, como causa concurrente el defectuoso
funcionamiento del servicio sanitario que se enjuicia el evidente error craso en el diagnéstico y la
actuacién de los facultativos que la atendieron con anterioridad a la intervencion, teniendo en
cuenta el resultado de los andlisis practicados, asi como en la exploracién a la que fue sometida
no parecia clinica suficiente [signos de afectacién peritoneal] para pensar en la existencia de una
apendicitis ni aguda ni crénica, que justificaran una intervencion ten urgente, haciendo caso
omiso de la impresién diagndstica de la hoja de consulta médica «probable apendicitis» y de la
recomendaci6n que se hacia «dejar en observacién para nueva valoracién pasadas doce horas y
repetir analitica», como lo demuestra el estudio anatomopatolégico practicado con posterioridad
a la operacién. Ademas, serfa la Administracién quien deberia, en todo caso, haber acreditado la
existencia de fuerza mayor, pues tal carga recae sobre ella cuando por tal razén pretende
exonerarse de su responsabilidad patrimonial , prueba que ni siquiera ha intentado a efectos de
justificar de que el hecho producido, aun siendo previsible, fue inevitable).

Sobre estas premisas y valorando la circunstancia de la edad de la fallecida, 21 afios, separada de su
marido y de la custodia de la hija menor, nacida el 25 de abril de 1989, la Sala de instancia, valorando
todas las circunstancias concurrentes procedio a fijar las indemnizaciones reconocidas en la Sentencia.

SEGUNDO.- La representacion del Instituto Nacional de la Salud, en escrito de 16 de enero de
1997, procedi6 a formalizar el presente Recurso, en base a los siguientes motivos: Primero.-Al
amparo del art. 95.1.4 de la Ley de la Jurisdiccién (RCL 1956, 1890 y NDL 18435), denuncia la
infraccion del art. 141.1 de la Ley 30/1993, de 26 de noviembre (RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993,
246), sobre el deber juridico de soportar el dafio que corresponde a la parte demandante.
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Segundo.-Al amparo del art. 95.1.4° de la Ley de la Jurisdiccién, se invoca la infraccion del qrt.
106.2 de la Constituciéon (RCL 1978, 2836 y ApNDL 2875)y del art. 139 de la citada Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, por tratarse de un supuesto de fuerza mayor.

TERCERO.- La representacién procesal de los recurridos, en escrito de 9 de mayo de 1997, se
opuso al Recurso por entender, en sintesis, que la negligencia médica de los servicios del Insalud
estd perfectamente acreditada en la Sentencia de instancia, tanto en el error de diagndstico como
en la intervencion realizada, sin esperar a otras pruebas que habian de ser concluyentes para
determinar si la paciente sufria la apendicitis diagnosticada. A ello se unen los antecedentes de
drogadiccién conocidos. Dichas circunstancias son reconocidas en el expediente administrativo
por el Inspector médico del Insalud.

Rechaza, igualmente, que nos encontremos ante un supuesto de fuerza mayor, al no haberse
agotado todas las pruebas pertinentes y previas a la intervencién quirtirgica, extremo que ni
siquiera se ha intentado probar, como reconoce la Sentencia recurrida. Concluye interesando la
desestimacion del Recurso, con imposicion de las costas a la actora.

CUARTO.- Debe recordar la Sala, en primer término, la naturaleza de este Recurso de Casacion,
cuyo cardcter extraordinario tiene por objeto examinar la conformidad de la Sentencia recurrida
con el Ordenamiento Juridico y la Jurisprudencia que lo complementa en los términos del art. 1.6
del Cédigo Civil, no siendo posible en este especial procedimiento revisar lo hechos probados de
la Sentencia de instancia ni la valoracién de los mismos efectuada por el juzgador siempre y
cuando ésta sea razonada y razonable conforme a los criterios de la sana critica. Esta doctrina
reiteradamente expuesta por el Tribunal Supremo, se recoge, entre las mds recientes, en las
sentencias de 21 (RJ 2000, 4049) y 30 de marzo de 2000 (R] 2000, 4052).

QUINTO.- Sobre estas premisas y a la vista de los hechos probados anteriormente descritos,
la Sala, dicho sea con todos los respetos para la Administracion recurrente, no puede admitir que,
en el presente caso, concurran las circunstancias invocadas en el primer motivo del Recurso,
segun el cual y en base a lo dispuesto en el art. 141.1 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre
corresponda a los recurridos el deber juridico de soportar el dafio.

Segtin los hechos descritos, la eventual negligencia determinante del resultado lesivo estd
incluso reconocida por el Informe pericial de la Administracién. La Sentencia de instancia
precisa que (... las lesiones neuroldgicas ocasionadas a la paciente que, con posterioridad
determinaron el fallecimiento..., fueron causadas por la medicacién anestésica suministrada
a la paciente durante la intervencién en una inequivoca relacion de causalidad en expresion
del funcionario del INSALUD que emitié el informe sobre el funcionamiento del servicio de
salud que se examina, al omitir ponderar los facultativos que realizaron estos actos médicos
una circunstancia tan relevante como los antecedentes de drogadiccion por via intravenosa
de la paciente ...).

Esta falta de estudios y pruebas sobre la tolerancia o alergia a la anestesia, la califica la Sentencia

de omision grave de las diligencias que precisaba la prestacion de la asistencia sanitaria, de la que
se deriva el funcionamiento anormal de dicho servicio ptiblico.
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SEXTO.- La Doctrina de esta Sala, entre otras Sentencias de 3 (R] 2000, 8616) y 10 de octubre de
2000 (R] 2000, 9370), precisa que: «El titulo de imputacion de la responsabilidad patrimonial por
los dafios o perjuicios generados por la actividad administrativa por funcionamiento normal o
anormal de los servicios puede consistir no sélo en la realizacién de una actividad de riesgo,
como parece suponer la parte recurrente, sino que también puede radicar en otras circunstancias,
como es, singularmente en el dmbito de la asistencia sanitaria, el cardcter inadecuado de la
prestacién médica llevada a cabo. Esta inadecuacién, como veremos que sucede en este proceso,
puede producirse no sélo por la inexistencia de consentimiento informado, sino también por
incumplimiento de la "lex artis ad hoc"o por defecto, insuficiencia o falta de coordinacién objetiva del
servicio, de donde se desprende que, en contra de lo que parece suponer la parte recurrente,
la existencia de consentimiento informado no obliga al paciente a asumir cualesquiera riesgos
derivados de una prestacion asistencial inadecuada.

De todo ello se deduce la necesidad de desestimar este motivo.

SEPTIMO.- Por lo que se refiere al segundo motivo, en el que se invoca la concurrencia de fuerza
mayor como causa exonerante de la responsabilidad de la Administracién, tampoco puede ser
estimado, pues, como acertadamente razona la Sentencia de instancia, ésta ni siquiera ha sido
objeto de prueba.

De todo ello debe deducirse la correcta apreciacion de la responsabilidad objetiva de la
Administracién demandada, no habiéndose, tampoco, aportado argumentos que impugnen la
valoracién de los dafios efectuada por la Sentencia, cuyos razonamientos, en atencién a las
circunstancias personales de los afectados, aparecen atemperados a las reglas de la sana critica.

Procede, en consecuencia, la desestimacion del Recurso, previa la declaracion de la conformidad
de la sentencia recurrida con el ordenamiento juridico.

Por imperativos del art. 102.3 de la Ley de la Jurisdiccién, procede imponer las costas a la recurrente.
FALLAMOS

Que desestimando el Recurso de Casacion interpuesto por el Instituto Nacional de la Salud,
contra la Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia
de Asturias, de 20 de noviembre de 1996, dictada en el Recurso ntim. 1144/1995, debemos
declarar y declaramos la conformidad de la Sentencia recurrida con el Ordenamiento Juridico,
imponiéndose las costas a la recurrente.

Asi por esta nuestra sentencia que se insertard en la Coleccién Legislativa, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos

PUBLICACION.-Leida y publicada fue la anterior Sentencia, en audiencia publica, por el Excmo.

St. D. José Maria Alvarez-Cienfuegos Sudrez, Magistrado Ponente en estos autos, de lo que como
Secretaria, certifico.-
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Sentencia Audiencia Provincial Orense nim. 171/2002, de 22 abril
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Apelacién nim. 170/2001.

Marginal de Westlaw: AC 20021953

Resumen: Extirpacion quinirgica del estémago y cola del pancreas. Del incumplimiento del deber
de informacién al paciente se deriva responsabilidad.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

CUARTO.- En el historial clinico del demandante existente en la Residencia Sanitaria Nuestra Sefiora
del Cristal, de Ourense, se hace constar que el «paciente presenta en mayo de 1986 un cuadro de
los denominados "tipo ulceros", con 4 afios de evolucion y refractario al tratamiento médico.
Tuvo un pariente con un carcinoma géstrico», Y se afiade que «ante el fracaso del arsenal terapéutico
empleado habiendo sido previamente diagnosticado, por radiologia y gastroscopia en el afio 1982 de
"ulcera géstrica con curvatura menor", se decide, con buen criterio, realizar una endoscopia digestiva
con toma de biopsia en la cual se encuentra una tilcera con curvatura menor, mayor de 2 centimetros
de didmetro y de dudosa benignidad (sospechosa, por lo tanto, de malignidad), tomandose varias
muestras de ésta para proceder a su andlisis histolégico», continudndose el relato en los siguientes
términos: «efectuado el analisis» (ha de afiadirse que en centro no dependiente del Insalud) «se emite
el diagndstico de adenocarcinoma y se deriva al enfermo a un centro hospitalario donde se descarta
la existencia de metastasis detectable» (no se indican las causas en las que se basa esa afirmaci6n ni
su alcance a efectos de intervencion quirtrgica). «No se repita la endoscopia ante la solvencia del
diagndstico y la demora que éste proceder conlleva (unos quince dias), y a que no es una exploracién
completamente inocua, sobre todo en estdmagos posiblemente neopdsicos que tienen riesgo de
perforacién». Y con estos antecedentes, sin mds, salvo la verificacién de andlisis de rutina y de tipo
general en toda clase de intervencion, se procede a la extirpacién de todo el estdmago, bazo y cola de
péncreas, pasando el enfermo el postoperatorio sin incidencias resefiables, para ser dado de alta el
3 de junio de ese mismo afio 1986, con el informe niim.,..., emitido por el Servicio de Anatomia
Patolégica en el que se establece el diagndstico de las pruebas como de «ulcera benignar. El Patélogo
de la Residencia Sanitaria, el codemandado -absuelto en la sentencia recurrida- don José Miguel C. P
manifiesta, en declaracion prestada ante el Juzgado de Instruccion el 8 de abril de 1987, que en la
biopsia previa -realizada por Cendisa, entidad privada ajena a la Seguridad Social y también
codemandada absuelta- se observa en un solo frasco -de los siete remitidos- fragmentos de
adenocarcinoma, lo que pudo ser debido a lo que vulgarmente se denomina metdstasis de laboratorio
(cambio negligente de frascos), suposicién practicamente descartable por las investigaciones
efectuadas, equivocacion en la remisién de alguna de las muestras, o que existiese un adenocarcinoma
muy localizado denominado «in situ» pero dadas las caracteristicas del mismo se rechaza esta
suposicién, pero que es la que se maneja en informes, supuestamente objetivos, emitidos por
especialistas en la fase de investigacién penal. El cirujano apelante dice que la intervencion,
amplia a la vista del diagnostico ya emitido, se hizo previa deliberacion de los especialistas integrados
en el Servicio correspondiente, lo que supone que se siguieron las pautas marcadas por el Centro
médico y a que, pese a lo que se dice en el historial clinico, el informe de Cendisa, era emitido a los
solos efectos de remisién a internista -que no consta que estuviese integrado entre los facultativos de
la Residencia-, con un diagnéstico genérico de adenocarcinoma pero con indicaciones relativas
a la totalidad de las muestras que nada tenian que ver con consecuencias diferentes a una tlcera.

117




DOCUMENTOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO EN ENDOSCOPIA DIGESTIVA

Los distintos dictdmenes emitidos por facultativos consideran adecuada la intervencién extensiva
practicada, pero en el informe del Instituto Nacional de Toxicologia del Ministerio de Justicia,
emitido el 22 de octubre de 1993, en base a las tomas, bien conservadas, de las biopsias practicadas
(antes de la intervencién quirtrgica y después de la misma) se refleja que «el estudio
antomapatolégico del estémago demuestra una Ulcera péptica benigna», en la preparacién
identificada como 13810 A y B (sobre la que operé Cendisa) corte seriado de siete fragmentos,
de los que la mayoria corresponden a mucosa gastrica de tipo antral, se observan areas con
metaplasia intestinal o enteroide, con mucosa edematosa, infiltrada con abundantes células
inflamatorias y regenerativas a nivel de epitelio superficial, lo que se concluye con la afirmacién
de que en las muestras existen «hallazgos compatibles con el diagndstico de tlcera géstrica activa
con signos regenerativos en el epitelio superficial y de gastritis crénica con intestinal», y de que
metaplasia en los dos fragmentos aislados (el primer patélogo mencionaba uno) se observan
«alteraciones sugestivas de un adenocarcinomay; a la vista de este informe, si bien el equipo que,
bajo la direccién del cirujano don Fernando D. B., decidié la intervencién quirtrgica con invasién
como la practicada, pudo proceder de forma correcta, y con independencia de que todos los
anatomo-patdlogos consultados, segtin informe emitido por tres Médicos Forenses de Ourense,
reconocen, la existencia de adenocarcinoma, sin embargo al comprobarse en el momento de la
intervencion la existencia de «una tilcera con curvatura menor, mayor de 2 cm. de didmetro y con
dudosa benignidad», el sistema organizativo del Hospital habria de tener previsto que en estos
casos las precauciones a tomar debian ser extremadas, con asistencia de patélogo, precaucion
que en ninglin momento se demostrd, sino mas bien lo contrario, a la vista del conjunto de
manifestaciones de los implicados y de los dictdmenes. Y si a ésto se afiade que al paciente no se
le informé del tipo de intervencién quirtrgica a la que iba a ser sometido (crefa fundadamente
que se le operaba de tlcera), sin que al respecto la Direccién de la Residencia Sanitaria tuviese
prevista la adopcién de las medidas pertinentes, la negligencia organizativa del Servicio
especializado es manifiesta, razon por la cual, al estar causalmente enlazado el dafio producido
(intervencién gravemente agresiva con amputacién de 6rganos esenciales) con esa negligente
falta de prevision, la responsabilidad del Hospital, como entidad médica, y del Instituto del que la
misma dependia o depende es evidente.

El articulo 10.5 de la Ley General de Sanidad de 25 de abril de 1986 (RCL 1986, 1316) establece el
derecho de los pacientes a que se les dé, en términos comprensibles, a ellos o a sus familiares o
allegados, informacién completa y continuada verbal y escrita sobre su proceso, incluso diagnéstico,
prondstico y alternativas de tratamiento, debiendo prestar su consentimiento para ser intervenido
el enfermo, si estd en condiciones de ello o las personas que se mencionan en la normativa vigente,
refiriéndose a el Codigo de Deontologia Médica de 1990, y el Decreto de 25 de agosto de 1978
(RCL 1978, 1894) sobre garantias de los usuarios de los hospitales, estableciendo este tltimo,
en su articulo 13, que los pacientes habran de manifestarlo, una vez informados, si han de aplicarsele
medios terapéuticos o realizar intervenciones que entrafien grave riesgo para su vida o de las que
necesaria o previsiblemente se deriven mutilaciones permanentes, lesiones o que la urgencia
gravedad del caso haga indispensable a juicio de los facultativos la aplicacién o intervencion
inmediatas (derecho que por punto general se reconoce renunciable, que es renunciabilidad que
no se dio en el caso de que se trata). El deber y derecho del médico y del enfermo, respectivamente,
de informar y ser informado es recordado por la Sentencia de 13 de abril de 1999 (RJ 1999, 2583),
yla de 16 de octubre de 1998 (RJ 1998, 7565) aplica Ley General para la Defensa de los Consumidores
(RCL 1984, 1906; ApNDL 2943) para determinar la exigencia de la informacién al paciente.
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La Sentencia de 25 de abril de 1994 (RJ 1994, 3073) hace derivar de la falta de la informacién y
consiguiente omision de recavar indemnizar el consentimiento del enfermo la obligacion de
todos los dafos y perjuicios derivados del incumplimiento.

QUINTO.- De lo que se deja deduce, de una argumentado se parte, que el cirujano don Fernando
D. B., dentro de las exigencias y previsiones establecidas por la Residencia Sanitaria donde
prestaba sus servicios, procedio, en principio, aunque sin extremar las precauciones, conforme a
la «lex artis», como resulta de las pruebas periciales. Sin embargo, por falta de la adopcion de
medidas especificas para evitar consecuencias perniciosas en los supuestos de los mas graves
padecimientos con posibles intervenciones quirtirgicas manifiestamente lesividad, agresivas por
su como seria el necesario contraste de diagnésticos previos a operaciones drésticas, como la del
supuesto objeto de litigio, en el cual, segin lo que se relatd, el emitido por Cendisa pudiera
presentar particularidades al menos dudosas que exigiria la intervencion de patélogo, unido a la
falta de la adecuada informaci6n, omisién que pudo ser determinante de su derecho a pedir el
contraste de los andlisis practicados, mas cuando llevaba padeciendo durante un periodo
superior a los cuatro afios las consecuencias de la tlcera resistente, con sintomas claros de la
enfermedad, surge la responsabilidad del Centro médico consiguientemente, y del Insalud.
Lo que determina la estimacién del recurso interpuesto por don Fernando D. B. yla desestxmamon
del formulado por el Instituto Nacional de la Salud.

FALLAMOS

Se acogen integramente los recursos de apelacion interpuestos por las representaciones de don
Carlos C. A. y don Fernando D. B. contra la sentencia dictada por el Juzgado de Primera Instancia
ndm. 1 de Ourense en juicio de menor cuantia 192/1995, rollo de Sala 170/2001, y se desestiman
los formulados por el Instituto Nacional de la Salud (Insalud) y por el Servicio Galego de Satude
(SERGAS), resolucion que se revoca en el sentido de fijar como cantidad a abonar al actor la de
treinta y cinco millones de pesetas, Y en el de absolver a don Fernando D. B. de las pretensiones
contra él se confirma en deducidas, y todo lo demaés, con imposicién de las costas correspondientes
al actor relativas a la primera instancia a los demandados condenados, Y no se hace especial
pronunciamiento en cuanto a las restantes, las del recurso como tampoco de las del recurso.

Al notificarse esta resolucién a haganse las indicaciones las partes, a que se refiere el art. 248.4 de
la Ley Orgénica del Poder Judicial (RCL 1985, 1578, 2635; ApNDL 8375).

Asi por esta nuestra sentencia, de la que en unién de los autos originales se remitird certificacion

al Juzgado de procedencia para su ejecucion y demads efectos, juzgando en sustancia, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.
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Sentencia Audiencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42), de 19 junio 2002
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso contencioso-administrativo ndm. 491/2000.

Marginal de Westlaw: JUR 2003158768

Resumen: Pélipo sésil en dngulo esplénico del colon. Defectuosa colonoscopia. Constancia de
Consentimiento informado en el expediente y observancia de la lex artis.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

SEGUNDO |..] La jurisprudencia ha precisado que para apreciar la existencia de esta responsabilidad
son precisos los siguientes requisitos a) La efectiva realidad del dafio o perjuicio, evaluable
econdmicamente e individualizado con relacién a una persona o grupos de personas, b) que el
dafo o lesién patrimonial sufrida por el reclamante sea consecuencia del funcionamiento normal
o anormal de los servicios ptiblicos en una relaciéon de causa a efecto, sin intervencién de
elementos extrafios que pudieran influir, alterando el nexo causal, ¢) ausencia de fuerza mayor y
d) que el reclamante no tenga el deber juridico de soportar el dafio por su propia conducta.

Alo expuesto cabe afiadir, como viene significando esta Sala, la consolidada linea jurisprudencial
mantenida por el Tribunal Supremo (y que resulta también de la Doctrina del Consejo de Estado),
segin la cual, en las reclamaciones derivadas de la actuacién médica o sanitaria no resulta
suficiente la existencia de una lesién (que conduciria la responsabilidad objetiva més alld de los
limites de lo razonable), sino que es preciso acudir al criterio de la Lex artis como modo de
determinar cual es la actuaciéon médica correcta, independientemente del resultado producido en
la salud o en la vida del enfermo ya que no le es posible ni a la ciencia ni a la Administracién
garantizar, en todo caso, la sanidad o la salud del paciente. Asi pues, solo en el caso de que se
produzca una infraccién de dicha Lex artis responde la Administracién de los danos causados;
en caso contrario, dichos perjuicios no son imputables a la Administracién y no tendrian la
consideracion de antijuridicos por lo que deberan ser soportados por el perjudicado.

TERCERO Pasamos a examinar si en el supuesto de autos concurren o no los requisitos exigidos
para dar lugar a la responsabilidad que se reclama, y en particular si existe o no el nexo causal
entre el servicio sanitario prestado y el dafio sufrido.

El Inspector Médico del INSALUD D. José Antonio E G., emite informe que obra a los folios 267 y
268 del expediente administrativo, y que amplia el 8 de junio de 1999, folio 269, tras haber examinado
el informe del Dr. Sr de la P. A, aportado por el reclamante. En aquel informe, tras la descripcién
de los hechos y del dafio o lesién y momento en que se realizo esta, formula la siguiente Valoracién
y resumen: Valoracion nexo causal entre hecho alegado y dailo referido. Criterio global sobre la
reclamacion. El sefior viene padeciendo desde el afio 72 trastornos digestivos, "Colén Irritable"
(anexo VIII), por lo que la colonoscopia en el procedimiento diagnéstico y terapetitico de eleccion
actualmente para la afecciones colorrectales. Las complicaciones de esta técnica son raras
pero estdn descritas en la literatura al respecto, siendo la perforacién intestinal una de ellas.
A este paciente, con antecedentes de diverticulosis colénica y polipectomia previa, se le realizé
una colonoscopia programada tras firmar el correspondiente consentimiento informado (anexo II).
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En dicho documento se informaba de la posibilidad de realizar procedimientos terapéuticos durante
la exploracién (polipectomia, entre otros) si asi se considerase a la vista de los hallazgos en la mucosa
colorrectal. Asimismo se informa de que la colonoscopia tiene un riesgo de perforacién inferior al dos
por mil y en caso de asociarse polipectomia este riego aumenta al cuatro por ml. A las dos horas
apréximadamente de la intervencion debe ingresar en el Hospital de Cabuefies con el diagndstico
de neumoperitoneo y precisa intervencién quirdrgica urgente en la que se descarta perforacion
macrocopica (anexo IIT). Dada la proximidad temporal de la aparicién de dicho cuadro con la
exploracién, cabe deducir que el neumoperitoneo se haya debido a una complicacion de la
colonoscopia. La segunda intervencién (2-5-98) se debi6 a oclusién interstinal por adherencias
interstinales y bridas, cuadro de frecuente aparicion tras laparotomias abdominales previas. Resumen:
Puede deducirse que tanto el neumoperitoneo como el cuadro oclusivo posterior sean consecuencia
de la colonoscopia realizada el 12-1-98, como una complicacién posible de la misma, pero no por una
técnica defectuosa como el paciente sugiere, pues la extirpacién del polipo por este sistema es menos
cruenta que la intervencién. La cicatriz de la pared abdominal que alega en la reclamacion fue hecha
sobre incisién antigua (anexo V) y ha sido de absoluta necesidad para corregir su oclusion intestinal,
no existiendo en el momento actual otra técnica no quirdrgica para resolver esta patologia. El informe
anatomatolégico confirma necrosis con perforacion, por lo que el abordaje quirtrgico fue lo adecuado,
careciendo de fundamento la presente reclamacion.

En la ampliacion se limita a indicar que el informe aportado por el reclamante no aporta nuevos
datos clinicos que modifiquen el informe ya emitido.

CUARTO El informe de INSALUD, basado en la historia clinica, se presenta convincente, de aqui
que resulte determinante a los efectos de la litis el informe aportado a instancias de la parte actora,
extendido por el Médico Colegiado de Asturias D. Francisco de la P. A., Especialista Universitario
en Valoracion Médica del Dafio Corporal e Incapacidades Laborales.

Pues bien, tras su lectura advertimos que el mismo recoge las actuaciones médicas practicadas,
pero no facilita datos sobre un mal funcionamiento de tal asistencia, limitdndose a valorar los dias
de baja y lesiones. El contenido del informe hace logica la valoracién del Inspector Médico al
considerar no procedia adicionar su anterior informe. Tampoco Resulta relevante a los efectos de
esa mala praxis el informe del Dr. D. Antonio L..

Por el contrario, la compania Aseguradora aporta informe del Doctor en Medicina y Cirugia,
Especialista en Cirugia General y Aparato digestivo D. Agustin G. T., que resulta acorde con el
emitido por la Inspeccién del INSALUD, y que termina con unas Conclusiones avaladas por los
comentarios que lleva a efecto sobre la exigencia de intervencién, y las complicaciones que
aparecen y que no tienen relacion con una mala prestacion asistencial, fundamentada opinion que,
como vemos, no se ha desvirtuado de contrario.

FALLAMOS

Que debemos desestimar y desestimamos el presente recurso contencioso administrativo niimero
491/00, interpuesto por D. ANTONIO G. DA S., representado por el Procurador de los Tribunales
D. José Ignacio de N. A., contra la resolucién a virtud de silencio del Ministerio de Sanidad y
Consumo que desestima su pretension de responsabilidad patrimonial, resolucién que declaramos
conforme a derecho; sin condena en costas.
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Asi, por ésta nuestra sentencia de la que se llevard testimonio a los autos de su razén, lo pronunciamos
mandamos y firmamos.

PUBLICACION.- En el mismo dia de su fecha, fue leida y publicada la anterior Sentencia por el
Ilmo. Sr. Magistrado Ponente, D. TOMAS GARCIA GONZALO halldndose constituido en Audiencia
Publica, de lo que yo, la Secretaria, doy fe

Sentencia Audiencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42), de 17 julio 2002
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso contencioso-administrativo ndm. 607/2000.

Marginal de Westlaw: JUR 2003158931

Resumen: Fisura anal. Inexistencia de consentimiento informado supone un dafio moral
independiente del dafio fisico.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

OCTAVO.- Se tiene, por tanto, que presentada la reclamacién administrativa previa en noviembre
de 1999 y teniendo por objeto la misma el resarcimiento del dafio derivado de las limitaciones
fisicas subsiguientes a incontinencia anal atribuida a intervencién quirtirgica efectuada en 1996,
pero cuyo tratamiento se extendio hasta diciembre de 1998, fecha en la que se extiende el alta de
hospitalizacion por el Servicio de Cirugia General del Hospital Ramon y Cajal (recibi6 asistencia,
tras el alta hospitalaria, el 28-9-98 para revisién), tal reclamacion se efectu dentro del afio
previsto en la Ley 30/1992 (RCL 1992, 2512y RCL 1993, 246), art. 142.5, para el caso de dafios de
cardcter fisico, al tener que tomarse la fecha del informe de alta de hospitalizacién (17-12-1998)
como fecha determinante del alcance de las secuelas de la enfermedad por la que se reclama,
tras el tratamiento quirtdrgico aplicado.

NOVENQ.- Es nexo causal entre la dilatacién anal practicada a la reclamante y la incontinencia
anal que presenta, viene reconocida tanto por la Inspeccién Médica como en el informe facultativo
incorporado a los folios 131 y siguientes del expediente, ya resefiado. Sucede, sin embargo,
que la incontinencia constituye una complicacién inherente a la técnica empleada para tratar
la fisura anal, tratamiento que era el indicado para dicha dolencia y que se llevé a cabo
correctamente. Sucede, ademds, que la incontinencia anal viene determinada tanto por defecto
muscular esfinteriano, atribuible a la intervencién de dilatacién, como a una denervacion
cronica moderada achacable a otras causas (multiparidad, esfuerzos defecatorios, descenso
perineal y toma de medicacién ansiélitica-miorrelajante), segin ha puesto de manifiesto la prueba
pericial. La intervencién de dilatacién es solamente, pues, uno de los factores causantes
de la incontinencia que sufre la reclamante y que, a su vez, ha determinado la aparicién de un
trastorno de personalidad paranoide y la intensificacién del sindrome histeriforme que tenia la
paciente con periodos ansioso-depresivos, ademds del handicap fisico y social que aquella
enfermedad representa, es decir, de su repercusion en la esfera psicosocial de la persona,
seglin pone de manifiesto también la prueba pericial realizada.
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Atendido lo expuesto, adquiere relevancia para determinar la existencia de responsabilidad
patrimonial de la Administracién la falta de consentimiento informado para la realizacion de la
intervencion de dilatacién, al no constar siquiera la existencia de informacién verbal sobre los
posibles riesgos de la intervencion (art. 10, Ley General de Sanidad [RCL 1986, 1316]). Aunque el
incumplimiento de dicho deber no desempefie una virtualidad causal en el resultado dafioso
producido, supone en sf mismo un dafio moral, distinto y ajeno al dafio corporal derivado de la
intervencion, pero que se afiade al mismo y en tal contexto ha de valorarse para su reparacion
integral (S.T.S. 4 abril 2000 [R] 2000, 3258]). Reparacion que atendidas las circunstancias del caso
ha de cifrarse en la suma indemnizatoria de 60.101,21 Euros.

FALLAMOS

PRIMERO.- ESTIMAMOS, EN PARTE, el recurso Contencioso-Administrativo interpuesto por
D.2 PILAR I. G., contra la desestimacion presunta, por silencio administrativo, de la reclamacion
formulada ante el Instituto Nacional de la Salud mediante escrito de fecha 29 de octubre de 1999,
cuya resolucién presunta declaramos contraria a Derecho y nula y, en su lugar, declaramos el
derecho de la recurrente a percibir, en concepto de indemnizacién por responsabilidad patrimonial
de la Administracion, la suma de 60.101,21 Euros/10.000.000 de pesetas.

SEGUNDO.- Sin hacer expresa imposicion de costas.

Asi por esta nuestra sentencia, testimonio de la cual serd remitido en su momento a la oficina de
origen, junto con el expediente en su caso, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

PUBLICACION.- En el mismo dia de su fecha, fue leida y publicada la anterior Sentencia por el
IImo. Sr. Magistrado Ponente, hallandose constituido en Audiencia Publica, de lo que’ yo,
Secretario, doy fe.

Sentencia Audiencia Provincial Zaragoza ntim. 705/2002 (Seccién 22), de 16 diciembre
Jurisdiccién: Civil

Recurso de Apelacién nim. 438/2002.

Marginal de Westlaw: JUR 2003134174

Resumen: Perforaciéon duodenal. Obligacion de los médicos es la proporcionar informacion y
actuar conforma a la lex artis.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Frente a la Sentencia de instancia desestimatoria de la pretension del actor, indemnizatoria
por los danos sufridos en la endoscopia practicada por el médico demandado (Art. 1902 del
Cédigo Civil) sostiene el primero en su recurso (Articulo 458 de la Ley de Enjuiciamiento Civil)
que procede invertir o atenuar la carga de la prueba (Articulo 217.6 de la Ley de Enjuiciamiento
Civil) por la dificultad probatoria que ha tenido el recurrente, que se ha acreditado la zona en que
se produjo la perforacién (22 porcién duodenal, drea de la papila) y que ésta se produjo por la
endoscopia practicada, apreciando la Sentencia la prueba practicada de manera equivocada.
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Igualmente considera que al no poderse continuar la esfinterotomia por suspensién de la
endoscopia por la perforacion indicada, se produjo la pancreatitis al demandante que le produjo
los perjuicios ahora reclamados (estancias hospitalarias, operaciones y depresion).

SEGUNDO.- Tiene declarado nuestro Tribunal Supremo reiteradamente (Sentencias de fecha
23-3-2001, 21-10-2000 y 10-11-1997) que la obligacién contractual o extracontractual del
médico no es la de obtener en todo caso la recuperacién o sanidad del enfermo, sino de
proporcionarle los cuidados que requiera seguin el estado de la ciencia, quedando descartada
toda clase de responsabilidad mds o menos objetiva, estando a cargo del paciente acreditar en
el proceso que el acto médico, en este caso quirtirgico, fue realizado con infraccién o no
sujecion a las técnicas médicas o cientificas exigibles para el mismo ("lex artis ad hoc"), si bien
ha matizado en otras (Sentencia de fecha 14-5-2001) que sélo la desproporcién o la desmesura de
un resultado puede llevar al facultativo a la necesidad de que acredite aquellas circunstancias
impensables o insalvables que hayan torcido el buen hacer que ha de suponérsele como
propia desde el titulo profesional que se le ha otorgado, sin que pueda quedar reducido por la
instrucci6én que del acto se proporcione al paciente ni del consentimiento que éste preste a su
préctica.

No obstante, en el presente supuesto, no puede afirmarse que el resultado pueda considerarse
desproporcionado, atendiendo a las caracteristicas del acto médico practicado asi como a las
circunstancias concurrentes en el mismo, por lo que es de aplicacion la doctrina que correctamente
aplica la Sentencia apelada.

TERCERO.- Dejando al lado cualquier consideracion sobre la alegada dificultad que la parte
apelante en su escrito de recurso somete a la consideracién de esta Sala sobre la aportacién del
oportuno material probatorio que de lo actuado en los autos no se deduce en modo alguno,
el acto médico cuestionado consistia en la practica de una endoscopia con una doble
finalidad, la terapéutica (esfinterotomia) y la de diagnosis (toma de tejidos). El recurrente
afirma que en virtud de la perforacién producida de manera negligente por el recurrido hubo
de suspenderse la esfinterotomia, produciéndose en cadena los efectos posteriores: ingreso,
segunda operacion y estado depresivo, no podemos, en modo alguno, compartir este criterio,
por cuanto como atinadamente afirma la Sentencia de instancia, ya se comienza a poner en
duda el lugar exacto donde se produce la perforacion, el Dr. C., autor de la colecistectomia y
coledoctomia anterior y que posteriormente volvié a intervenir al recurrente, afirma en su
protocolo postoperatorio que la perforacién se encontraba en la tercera porcién del duodeno
y en esta porcion no intervino el doctor demandado, pero es que las dudas atin son mayores,
cuando coinciden la mayor parte de los peritos y testigos actuantes en el acto de la vista, que
para el caso de haber existido una perforacién duodenal durante la endoscopia, habria salido
gas a la cavidad peritoneal, y este supuesto no se constata con la radiografia practicada a
continuacion. Otro dato relevante es que la perforacién es puntiforme y de haber provenido de
la endoscopia hubiera sido roma y con desgarro (informe de los Sres. P. T, B. y M.). Igualmente
estos peritos manifiestan que tanto la via biliar, la pancreatica y el duodeno forman una
unidad funcional, por lo que la inflamacién de alguno de estos 6rganos influye en el resto,
por lo que la posibilidad de inflamacién del duodeno en el presente supuesto se antoja muy
posible, por lo que igualmente es bastante probable que la perforacién se produjera de
manera espontanea.
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El resto de consideraciones sobre la practica total o no de la esfinterotomia nos parece baladi,
por cuanto una vez producida la hemorragia, todos los peritos y testigos son unanimes, en que la
praxis médica aconseja la interrupcion de la misma al carecer de vision el interventor, una vez ya
tomado el tejido para su andlisis (finalidad diagnéstica), como asi lo hizo correctamente el
demandado.

Finalmente, nos parece oportuno sefialar que el actor es un paciente con antecedentes de infarto,
patologia vascular con diversos problemas digestivos que habian requerido intervenciones
anteriores y que acababa de sufrir una colecistectomia, con apertura de la via biliar y con colocacion
de drenaje Khor, por lo que incluso para el caso de que la perforacién no se hubiera producido de
manera espontdnea, supuesto que nos parece muy improbable, entendemos que tampoco
podriamos considerar que hubiera habido una vulneracion de la lex artis ad hoc, sino que estariamos
ante un supuesto que ha sido calificado por uno de los peritos intervinientes en el proceso con
acierto, de efecto adverso, es decir, de una consecuencia probable a la vista de las caracteristicas
y circunstancias de la intervencién ahora cuestionada, por todo ello procede desestimar el
recurso, confirmando la sentencia apelada.

CUARTO.- Pudiendo tener cierta justificacion el presente recurso dada la complejidad del litigio,
debiéndose acudir a diversas pericias practicadas en los autos, no procede hacer especial
declaracién sobre las costas del recurso (Articulo 398 de la Ley de Enjuiciamiento Civil).

VISTOS los articulos citados y demds de general y pertinente aplicacion,
FALLAMOS

Que desestimando el recurso de apelacion interpuesto por la representacion de D. Anselmo M. R.
contra la Sentencia dictada por en autos de Juicio Ordinario niimero 611 de 2001 por el Juzgado
de Primera Instancia Ndmero Tres de Zaragoza el pasado 6 de mayo de 2002, debemos CONFIRMAR
y CONFIRMAMOS dicha resolucién, sin hacer especial declaracion sobre las costas de esta
alzada.

Devuélvanse las actuaciones al Juzgado de su procedencia, juntamente con testimonio de la
presente resolucion, para su ejecucién y cumplimiento, debiendo acusar recibo.

Asi por esta nuestra resolucion, de la que se unird testimonio al rollo, lo pronunciamos,
mandamos y firmamos.

PUBLICACION.- Leida y publicada ha sido la anterior Sentencia, por el M.I. Sr. Magistrado

Ponente, estando celebrando sesion publica, esta Audiencia Provincial, en el mismo dia de su
fecha. Doy fe.
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Sentencia Audiencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 42), de 13 febrero 2004
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso contencioso-administrativo nim. 579/2001.

Marginal de Westlaw: JUR 2004\250398

Resumen: Neoplasia de Colon. La correcta observancia de la lex artis y correcta informacion del
paciente suponen el deber juridico de soportar el resultado.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

TERCERO.- La demanda, tras descripcion de los hechos, plantea en sintesis que el fallecido padre
de las recurrentes no fue correctamente tratado por los servicios de la sanidad ptiblica, pues tras
el diagnéstico de sospecha, se practicé una colonoscopia sin agotar otros medios menos invasivos.
Ademds, dice, la estrategia terapéutica era equivocada, contribuyendo al agravamiento del estado
del paciente y a su posterior fallecimiento. Mantiene que se debieron agotar otras posibilidades
diagnésticas y que se pautaron enemas indiscriminadamente; y pone en cuestién el
consentimiento informado del paciente. Finalmente, considera que las recurrentes han sufrido un
dano que no tienen el deber juridico de soportar, y de ahi la indemnizacién que reclaman.

CUARTO.- El articulo 106.2 de la Constitucién Espafiola de 1978 garantiza el derecho de los
particulares, en los términos establecidos por la Ley, a ser indemnizados por "toda lesién que sufran
en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los casos de fuerza mayor, siempre que la lesién sea
consecuencia del funcionamiento de los servicios publicos". El citado precepto constitucional ha
dado un paso m4s en el reconocimiento de la responsabilidad patrimonial de la Administracién del
Estado, iniciado mediante los articulos 120, 121 y concordantes de la Ley de Expropiaci6n Forzosa,
de 16 de diciembre de 1954, y confirmado en los articulos 40 y concordantes, del Texto Refundido de
la Ley de Régimen Juridico de la Administracién del Estado, de 26 de julio de 1957; pues bien, mientras
esta Ultima normativa juridica, se refiere al derecho de los particulares a ser indemnizados por el
Estado de toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los casos de fuerza
mayor, siempre que aquella lesion sea consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los
servicios publicos o de la adopci6én de medidas no fiscalizables en via contenciosa, el citado articulo
106.2 ademas de constitucionalizar, en tales casos, la responsabilidad del Estado, generaliza la
misma para todos los supuestos -salvo el de fuerza mayor-, en que la lesién sea sufrida por el
particular, en cualquiera de sus bienes o derechos, siempre que aquélla sea consecuencia de dicho
funcionamiento de los servicios publicos, sin aludir al cardcter normal o anormal del mismo.
Mas, dicho precepto constitucional garantiza tal derecho, en "los términos establecidos en la Ley”
que en este supuesto no son otros que los dispuestos en el articulo 139 y siguientes de la Ley 30/1992,
de 16 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Ptiblicas y del Procedimiento
Administrativo Comtin, donde se recogen los requisitos que necesariamente han de concurrir para
que proceda la indemnizacién reclamada por dicha via, cuales son: a) existencia de una lesién o
dano en cualquiera de los bienes o derechos del particular afectado, b) imputacién a la
Administracién de los actos necesariamente productores de la lesién o dario, ¢) relacion de causalidad
entre el hecho imputable a la Administracién y la lesién, dafio o perjuicio producido, d) que el dafio
alegado por los particulares sea efectivo, evaluable econémicamente e individualizado con relacién
a una persona o grupo de personas, y €) que la accién de la responsabilidad indemnizatoria sea
gjercitada dentro del plazo de una afio, contado a partir del hecho que motivo la indemnizacion.
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La responsabilidad patrimonial del Estado deriva, conforme a la citada normativa juridica,
en principio, de la lesién producida a los particulares en cualquiera de sus bienes o derechos,
entendida aquella como un perjuicio antijuridico que estas no tienen el deber de soportar, por no
existir causa alguna que lo justifique.

QUINTO.- En consideracién a lo que antecede debemos examinar si la actuacién de la
Administracién, directa o indirectamente, por accién o por omision, ha contribuido a la produccién
del resultado lesivo. Surgird de esta actuacion, en correcta relacién causal con el resultado,
el titulo de imputacion, entendiéndose por tal, segtin ensefia la doctrina, "el fenémeno juridico
consistente en la atribucién a un sujeto determinado -en este caso la Administracién- del deber
de reparar un dafio, en base a la relacion existente entre aquél y éste". Debe sefialarse, ademas,
que para poner a cargo de la Administracion la responsabilidad que se reclama, es preciso que
exista un nexo causal adecuado entre acto y resultado (entendiendo el acto en un sentido lato,
es decir, en cuanto gestion de un servicio, y también comprendiendo tanto el hacer como el omitir)
de modo que el actuar de aquélla pueda considerarse causa eficiente en la produccion de éste.
Es preciso también, que la relacion de causalidad no sufra una ruptura, producto de la actuacion
del perjudicado o de un tercero, de modo tal que rompa el referido nexo.

La doctrina que antecede se ajusta en el ambito de la responsabilidad sanitaria, que es el que aqui
tratamos, al criterio de la lex artis en relacién con los conocimientos de la ciencia médica,
correctamente aplicados al momento de producirse los hechos, pues como ensefia la Sentencia
del Tribunal Supremo de 11 de mayo de 1.999, Los Servicios Médicos del Hospital estan llamados,
como reiteradamente mantiene la Sala 12 de este Tribunal (por todas sentencia de 9 de diciembre
de 1.998), no a obtener un resultado (la salud del paciente), sino a prestar el servicio mds adecuado
en orden a la obtencién del resultado.

En esta linea de razonamiento, la Sentencia de nuestro Alto Tribunal de 4 de abril de 2.000 ensefia
que "El criterio fundamental para determinar si concurre responsabilidad patrimonial en materia
de asistencia sanitaria es el de la adecuacién objetiva del servicio prestado, independientemente
de que existan o no conductas irregulares por parte de los agentes de la Administracién y del buen
o mal éxito de los actos terapéuticos, cuyo buen fin no siempre puede quedar asegurado”.

SEXTO.- Atendidas las consideraciones que anteceden y tras valoracion de las actuaciones
practicadas, la Sala considera que el recurso planteado no puede prosperar. Ello es asi, por las
siguientes razones:

a) El informe del Médico Forense, y hemos de destacar que es el tinico informe forense que obra
en las actuaciones, pues no puede calificarse como tal el emitido por los Drs. Felix y Juan Antonio,
que ademds de no estar ratificado solo puede considerarse como informe de parte, pone de
manifiesto que la patologia padecida por el Sr. Everardo , "colitis ulcerosa”, fue correctamente
diagnosticada, disponiéndose los medios oportunos para atajar el mal.

b) La Sala considera que la colonoscopia practicada estaba indicada, pues si bien es cierto que
en el informe médico aportado por la parte recurrente, al que ya hemos hecho referencia,
se dice lo contrario -"no estd justificado realizar endoscopia como primera eleccién ante
sospecha de tumor de sigma"-, este criterio médico no es compartido por el informe del
Médico Forense -"una vez realizado el diagndstico... se pauta el tratamiento médico indicado”-
ni por el de la Inspeccién Médica -"el paciente tras ser diagnosticado y tratado correctamente..."-.
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Estamos, por tanto, ante criterios médicos contradictorios. La Sala, por supuesto, no se atiene a
evaluaciones cuantitativas, pues per se dos informes valen mds que uno, sino a criterios objetivos
dentro de las posibilidades de diagnéstico y tratamiento que presenta una determinada patologia.
En el presente caso, el informe de la parte recurrente no aporta un juicio de ciencia médica que
lleve a la Sala a considerar que la colonoscopia estuviera contraindicada, pues previamente se
realiz6 una ECO abdominal, que objetivé un engrosamiento de la pared de asas, hallazgo que por
ser compatible con patologia tumoral, determind la practica de la indicada intervencion.

¢) La patologia detectada, colitis ulcerosa -el examen anatomopatolégico posterior evidenci6
enfermedad inflamatoria intestina-, afecta, en la totalidad de los casos, al resto del colon,
por lo que no podemos compartir el informe médico aportado por las recurrentes, en el sentido
de considerar més correcta una actuacién médica expectante -"el diagnéstico definitivo se hace
evidente en el seguimiento del paciente con los afios"-, pues este criterio médico no evidencia que
la practica realizada fuera incorrecta.

d) El megacolon téxico es una complicacién de la colitis ulcerosa, directamente conectada con la
patologia padecida, que evolucioné a perforacién de sigma y que fue tratada quirtirgicamente de
inmediato (colectomia de transverso izquierdo descendente y sigma).

e) La segunda intervencion quirtrgica, realizada en el Hospital de Ciudad Real, no estaba relacionada
con la primera -la practicada en Valdepenas-, dado que aquélla trajo causa de una perforacion
duodenal -el paciente padecia tilcera duodenal.

f) Consta en las actuaciones (folio 36 del expediente administrativo) el documento de consentimiento
informado por el paciente, donde se indica en términos suficientes y comprensibles las
complicaciones o riesgos mas importantes de la endoscopia digestiva.

En atencion a las consideraciones que anteceden, la Sala juzga que la préctica quirtrgica y el
tratamiento aplicado fueron de todo punto correctos, que se realizaron conforme a protocolo y lex artis,
atendidas las circunstancias del caso, y que el paciente fue informado de los pros y los contras en
términos comprensibles. En consecuencia, las hoy recurrentes tiene el deber juridico de soportar
el resultado.

Por las razones expuestas el recurso no puede prosperar y procede su desestimacion.
FALLAMOS

PRIMERO.- Desestimar el recurso contencioso administrativo promovido por la representacién
procesal de Diia. Guadalupe y Diia. Marcelina contra la desestimacién por silencio del Ministro de
Sanidad y Consumo de la reclamacion de dafios y perjuicios por responsabilidad patrimonial del
Estado, por ser ajustada a Derecho la resoluci6n recurrida.

SEGUNDO.- Desestimar las demads pretensiones deducidas por la parte recurrente.

TERCERO.- No procede hacer expresa declaracion en materia de costas.

As{ por esta nuestra sentencia, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.
PUBLICACION.- En el mismo dia de su fecha, fue leida y publicada la anterior sentencia por el

Ilmo. Sr. Magistrado Ponente, halldndose constituido en audiencia publica, de lo que yo,
la Secretaria, doy fe.
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Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 62), de 26 febrero 2004
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso de Casacién nim. 8656/1999.

Marginal de Westlaw: R] 200413889

Resumen: Perforacion esofdgica y préactica de esofaguectomia, esofagostoma y gastrotomia.
Ausencia de consentimiento informado constituye per se una mala praxis ad hoc; siendo necesario
un dafo antijuridico para que se derive Responsabilidad Patrimonial de la Administracién.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

TERCERO.- [.] Asi las cosas hemos de referirnos a la cuarta infraccién invocada como
determinante de la incongruencia que se denuncia, esto es la no referencia en la sentencia a la
ausencia de consentimiento informado previo a la actuaciéon médica en el Hospital Severo Ochoa.

Es cierto que la Sala de instancia para nada se refiere a este extremo y lo es también que si lo hace-
Dr. Juan Carlos en el informe que se acompafia a la demanda como D.6., siendo la tinica mencién
que se hace en esta sobre tal extremo la afirmacién que se efectiia en el hecho segundo de que el
recurrente, tras la radiografia de térax y esofagograma «es requerido para realizarsele otras
pruebas de las que no de la informan, manifestdndole tan solo que le iban a "desatrancar"»

Ciertamente, cuestion tan trascendental mereceria ser tratada en la fundamentacion juridica de
la demanda, pero precisamente esa trascendencia, no olvidemos que la falta de consentimiento
informado constituye «per se» una mala praxis ad hoc, exigia que el Tribunal de instancia se
refiriese a esa cuestion en la sentencia, al no hacerlo asi incurre en incongruencia al no resolver
una de las cuestiones debatidas en el proceso.!..]

La Sala de instancia actiia correctamente en base al principio pro actione al entender que el plazo
de la prescripcion, a la vista del expediente de incapacidad, debe empezar a computarse cuando
se declara éste como consecuencia de la extirpacion del es6fago, pero no incurre en contradiccién
alguna por afirmar que tal actuacién administrativa no es vinculante, ni tampoco se pronuncia
sobre si tal incapacidad es una consecuencia o no de la citada perforacién de eséfago, lo que
sostiene es que la lesién es anterior a la endoscopia y no ha sido producida por esta.

CUARTO.- [..] Asi las cosas, atin cuando la falta de consentimiento informado constituye una mala
praxis ad hoc, no lo es menos que tal mala praxis no puede per se dar lugar a responsabilidad
patrimonial si del acto médico no se deriva daio alguno para el recurrente y asi lo precisa la
sentencia de 26 de marzo de 2002 (R] 2002, 3956) que resuelve recurso de casacién para unificacién
de doctrina en la que se afirma que para que exista responsabilidad es imprescindible que del acto
médico se derive un dafio antijuridico porque si no se produce éste la falta de consentimiento
informado no genera responsabilidad, tal y como acontece en el caso de autos. La perforacion
esofdgica hemos dicho que resulta de la prueba pericial que se ha producido con anterioridad a la
intervencién de la Administracién Sanitaria, por tanto ni esta lesién, ni sus consecuencias
posteriores cualesquiera que estas sean, son imputables al actuar administrativo, por lo que en
consecuencia no existe la relacién de causalidad imprescindible para que puede declararse la
responsabilidad patrimonial de la Administracién.
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FALLAMOS

Haber lugar al recurso de casacién interpuesto por la representacion procesal de D. Joaquin
contra sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién Cuarta, de la Audiencia
Nacional de fecha 15 de septiembre de 1999 dictada en recurso nim. 867/97 que casamos por no
ser ajustada a Derecho y debemos desestimar y desestimamos el recurso contencioso interpuesto
por el recurrente contra acto presunto del INSALUD. Sin costas.

Asf por esta nuestra sentencia, firme, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

PUBLICACION.-Leida y publicada ha sido la anterior sentencia por el Excmo. Sr. Magistrado
Ponente Don José Manuel Sieira Miguez, estando la Sala celebrando audiencia ptiblica en el dia de
la fecha de lo que como Secretario certifico.

Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 62), de 17 mayo 2004
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso de Casaci6n.

Marginal de Westlaw: R] 200413714

Resumen: Apendictomia aguda. En intervenciones realizadas a menores el consentimiento es
prestado por los padres. Requisitos para la apreciacién de la Responsabilidad Patrimonial.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

TERCERQ.- Antes de entrar a analizar el tinico motivo invocado por el SERGAS es necesario
reproducir el fundamento II de la sentencia impugnada que contiene lo que podemos tener por
hechos probados. Dice asi este fundamento: «Evidentemente la responsabilidad patrimonial se basa
en el hecho de que con fecha 4 de julio de 1984 fue internado, derivado del parte de la Casa del Mar,
el menor de 10 afios Gabriel aquejado de fuertes dolores abdominales que determinaron tras su
diagnéstico de apendicitis aguda su intervencién quirtirgica en el Centro Materno Infantil de la
Residencia Sanitaria de Juan Canalejo de esta ciudad, dependiente en esa fecha del Insalud, tras ser
intervenido con el consentimiento de su madre fue tratado por el equipo médico-quirtirgico formado
por los cirujanos pedidtricos Jesus Luis, Regina y el anestesista Carlos Jests. Su ingreso en quir6fano
tuvo lugar a las once horas del dia citado y hasta que en la fase final sobre las once veinte al pasar a
revertir la anestesia se observa por los aparatos la alarma de «parada cardiaca» y se descubre una vez
levantados los pafios quirtirgicos una cianosis generalizada, procediéndose a la reanimacién del
paciente mediante masajes cardiacos e inyectdndole adrenalina por via intravenosa a las doce
veinte horas, siendo trasladado a la UVI sobre las 13, 50 horas en estado de coma estableciéndose
un tratamiento antiedema cerebral, cobertura antibiética y respiracién mecanica al haberse
diagnosticado una posible anoxia cerebral. Comenzando a evolucionar el 7 de julio que salié del
estado de coma y presentando crisis de hipertonia muscular cada vez més frecuentes por lo que ante
los posibles sintomas de descebracién se provoca en el enfermo un coma barbitirico con pentotal
que fue suspendido a las 36 horas después de habérsele retirado el tratamiento cerebral difuso
y de estructuras troncoencefalicas que concluye con la retirada progresiva de medicacion el 26.
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El 9 de octubre de 1984 el enfermo se encuentra en buen estado general, consciente y orientado
mejorando de sus lesiones continuando en tratamiento ambulatorio diario siguiendo en el mismo
estado hasta el verano de 1985, y desde esa fecha hasta el afio 1991 con periddicas revisiones
neurolbgicas y pedagogicas constantes incluso en su domicilio. Continué sus estudios en el
70 curso del ciclo superior en el Colegio Concepcidn Arenal que pese al trato diferenciado no pudo
superar a causa de las secuelas, presentando en el afio 1991 una edad mental que no se
corresponde con la fisica. El 22 de julio de 1992, la Consejeria de Trabajo reconocio en el paciente
una minusvalia del 48% por «deficiencia mental ligera, trastorno de la memoria», hasta el punto
que el 5 de agosto del mismo ano se le clasificé exento del servicio militar por padecer enfermedad
o limitacién incurso en el cuadro médico reglamentario de exclusiones».

Hasta aqui la narracion factica de la que parte la Sala de instancia para fundamentar
juridicamente el fallo desestimatorio que hemos dejado transcrito en el fundamento primero,
letra B) de esta sentencia nuestra. Una narracién que la Sala de instancia ha elaborado sobre los
datos mds detallados y completos que se recogen en la sentencia de 21 de abril de 1994, dictada
en juicio oral por el Juzgado Penal ntimero uno de La Corufia, y en la sentencia de 30 de julio de
1994, dictada en apelacién por la seccién 52 de la Audiencia Provincial de La Corufia, segun luego
se verd.

CUARTO.-[..] C. Dejando de lado la invocacién del articulo 1902 del Cédigo civil, pues estamos
hablando de otra cosa: de una responsabilidad extracontractual de la Administracién regulada por
el derecho administrativo conforme a un criterio distinto del que sirve de apoyo la que regula el
Cédigo civil, debemos recordar que son muchas las sentencias en que esta Sala 3¢ del Tribunal
Supremo ha enumerado los requisitos que han de darse para que pueda y deba declararse que la
Administracién tiene deber de indemnizar. Valga por todas, la sentencia de 10 de febrero de 1998
( recurso de casaciéon 11532/90 [ RJ 1998, 1452] ): «Un examen sucinto de los elementos
constitutivos de la responsabilidad patrimonial de la Administracién, permite concretarlos del
siguiente: modo: a) El primero de los elementos constitutivos de la responsabilidad patrimonial
equivale a dafio o perjuicio en la doble modalidad de lucro cesante o dafio emergente. b) El segundo
lugar, la lesion se define como dafio ilegitimo. ¢) El vinculo entre la lesién y el agente que le
produce, es decir, entre €l acto dafioso y la Administracién, implica una actuacién del poder ptiblico
en uso de potestades publicas. d) Finalmente, la lesién ha de ser real y efectiva, nunca potencial
o futura, pues el perjuicio tiene naturaleza exclusiva con posibilidad de ser cifrado en dinero y
compensado de manera individualizable, debiéndose dar el necesario nexo causal entre la accién
producida y el resultado dafioso ocasionado».

Y no es sélo la jurisprudencia, es también la Ley la que predetermina cudles son los
requisitos que han de concurrir para que proceda condenar a la Administracién a indemni-
zar por responsabilidad extracontractual: articulo 139, de la Ley 30/1992: «1. Los particulares
tendrdn derecho a ser indemnizados por las Administraciones ptblicas correspondientes,
de toda lesién que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los casos de
fuerza mayor, siempre que la lesion sea consecuencia del funcionamiento normal o
anormal de los servicios publicos. 2. En todo caso, el dafio alegado habra de ser efectivo,
evaluable econémicamente e individualizado con relacién a una persona o grupo de
personas». articulo 141: «1. Sélo serdn indemnizables las lesiones producidas al particular
provenientes de dafios que éste no tenga el deber juridico de soportar de acuerdo con la Ley.
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No serdn indemnizables los dafios que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen
podido prever o evitar segun el estado de la ciencia o de la técnica existentes en el momento de
produccién de aquéllos, todo ello sin perjuicio de las prestaciones asistenciales o econémicas que
las Leyes puedan establecer para estos casos».

Y todo esto, sin olvidar, las modulaciones que de esos requisitos que podemos llamar basicos ha
hecho la jurisprudencia, tales como el del posible cardcter mediato o indirecto del nexo causal o
el de la adecuacién a la lex artis.

El método o camino que ha de recorrer todo jurista que haya de enfrentarse con un caso de
responsabilidad extracontractual de la Administracién publica, la metodologia que ha de seguir,
los pardmetros a que ha de adecuar su proceso mental para la resolucién del caso, el protocolo
juridico, en fin, que tiene que aplicar es el que resulta predeterminado por esa jurisprudenciay ese
derecho positivo.|..]

FALLAMOS

1° Hay lugar al recurso de casacién formalizado por el Servicio Gallego de la Salud contra la
sentencia del Tribunal Superior de Justicia en Galicia (sala de lo Contencioso-Administrativo,
seccion 3?) de dos de noviembre de mil novecientos noventa y ocho, dictada en el proceso niimero
7113/1996, sentencia que anulamos y dejamos sin valor ni efecto alguno.

En consecuencia, en ese recurso Contencioso-Administrativo del que trae causa el presente de
casacion dictamos sentencia sustitutoria de la anulada, en cuya parte dispositiva decimos lo
siguiente: «Fallamos. Debemos desestimar y desestimamos el recurso Contencioso-
Administrativo interpuesto por Juan e Gabriel contra resolucién del Ministerio de Sanidad y
Consumo de 10 de noviembre de 1995, en la que este 6rgano de la Administracién del Estado se
declaraba incompetente para conocer de la reclamacién de responsabilidad extracontractual
interpuesta en 31 de agosto de 1995, asi como contra la desestimacién por acto ficticio
(silencio administrativo con significado negativo) de la reclamacién de idéntico contenido que,
simultdneamente y en el mismo escrito habia dirigido al Servicio Gallego de Salud (SERGAS),
expediente 32832). Sin que debamos hacer especial pronunciamiento sobre costas».

2° En cuanto a las costas de este recurso de casacién niimero 8382/2004, cada parte abonara las
suyas.

Asi por esta nuestra sentencia, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.
PUBLICACION.- Leida y publicada fue la anterior sentencia por el Magistrado Ponente, el Excmo.

Sr. D. Francisco Gonzalez Navarro, en audiencia piblica celebrada en el mismo dia de su fecha.
Certifico.
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Sentencia Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 6?), de 30 marzo 2005
Jurisdiccién: Contencioso-Administrativa

Recurso de Casacién nim. 3184/2001.

Marginal de Westlaw: RJ 2005\3274

Resumen: Infeccién intraabdominal por dehiscencia de sutura. No existe deber juridico de
soportar un error de diagndstico pese a que la informacién proporcionada al paciente fuese plena.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERQO.- Se interpone el presente recurso por la representacién de D. Arturo contra sentencia
de 31 de enero de 2001 de la Seccién Cuarta de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la
Audiencia Nacional, recaida en el recurso 2008/2000 interpuesto por la representacién del hoy
recurrente en casacién contra la desestimacién por silencio administrativo de la reclamacién
formulada ante el Ministerio de Sanidad y Consumo sobre responsabilidad patrimonial de la
Administracién como consecuencia del funcionamiento de los servicios ptblicos por la muerte de
su esposa D2 Julieta el 18 de enero de 1999 en el Hospital Ramén y Cajal de Madrid a raiz de
septicemia secundaria a laparotomia por absceso de colestomia.

La sentencia recurrida, segiin expresa en su fundamento de derecho sexto, recoge en los cinco
primeros hechos los antecedentes necesarios para la resoluciéon del recurso en los siguientes
términos: «Que a la esposa del demandante se le habfa practicado una colostomia por razén de
una enfermedad inflamatoria diverticular no tumoral; el caso es que afios después, en noviembre
de 1998, ingresé en Urgencias por absceso de colostomia, al presentar dolor abdominal en la zona
adyacente y ausencia de heces en la bolsa receptora, ante lo cual se inicié un tratamiento
conservador mediante aspiracién, fluidoterapia endovenosa, dieta absoluta y antibioterapia».
A lo anterior se afiade en el fundamento de derecho segundo de la sentencia recurrida que
«no obstante de ese tratamiento y a la vista de las causas de la colostomia hecha en el hospital de
D. Benito (Badajoz), se la propuso una laparotomia para reinstaurar la continuidad intestinal,
para lo que firmé un consentimiento informado en el que se le advertia como riesgos inherentes
de la intervencion la infeccién intraabdominal, dehiscencia de sutura y fallecimiento por sepsis
(fol. 34 del expediente)». Y en el fundamento de derecho tercero expresa la sentencia que
«en la laparotomia realizada el 4 de diciembre de 1998 se encontré una peritonitis pléstica,
hernia pericolostomia y fibrosis de muiién rectal ante lo cual se procedi6 a la liberacién laboriosa
de asas y colon descendente de colostomia, identificacién del mufién rectal y uréter izquierdo,
anastomosis terminoterminal y hernorrafia del orificio de colostomia». En los fundamentos de
derecho cuarto y quinto la sentencia expresa que «en postoperatorio surgen las complicaciones y
en especial a partir del 13 de diciembre de 1998. Asi tuvo dolor en flanco derecho que se valora
como célico nefritico, salida de material hemético sucio por drenaje izquierdo, mediante enema
opaco se advirti6 fuga asintomdtica en anastomosis, se confirmé fuga anastomdtica, no se advirti6
coleccidn, los débitos fueron escasos a nulos, apareci6 liquido fecaloideo por drenaje izquierdo y
al no haber senal séptica se aplicé un tratamiento conservador. Que el desenlace se produce entre
el 13y 18 de enero de 1999 pues se produjo un empeoramiento lo que motivd su ingreso en la UVI
al aparecer un cuadro séptico con leucocitosis. Se diagnosticé sepsis secundaria a absceso
retroperitoneal por dehiscencia de sutura y fistula anastomdsis colorrectal por operacién.
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Se practico otra laparotomia y el 18 de enero fallecié por progresion séptica y coagulopatia de
consumo a causa de la sepsis».

La sentencia recurrida desestima la demanda entendiendo que no resulta eficaz para
combatir la resoluciéon presunta desestimatoria de la pretensién indemnizatoria ni la prueba
documental privada aportada al proceso ni tampoco los tres informes de la inspeccién
médica de 28 de mayo y 26 de octubre de 1999 y 1 de marzo de 2000, afirmando de ellos
«se deduce -del primero y tercero- que el riesgo de sepsis era inherente al tratamiento,
que no hubo infeccidén hospitalaria, que ya en el consentimiento informado se advertia esos
riesgos y que, por tanto, el fallecimiento por septicemia es una fuerza mayor a los efectos del
articulo 139.1 de la Ley 30/92 (RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993, 246)». A continuacién
afirma la sentencia que «el segundo de los informes de la inspeccién es favorable al
demandante por entender que no hubo diagnéstico hasta que se llegé a una situacién
irreversible y que si bien el consentimiento informado fue completo, esto no quita para que
se eviten esos riesgos, informe del que se separé la Inspeccion en el de 1 de marzo y del que
se deduce, por ejemplo, que estaba justificada la confusién de la fistula con el célico nefritico
por razén de los antecedentes de la esposa del demandante».

SEGUNDO.- Contra la indicada sentencia se interpone el presente recurso de casacién con
fundamento en un tnico motivo en el que, al amparo de lo dispuesto en el articulo 88.1. d) de la
Ley de la Jurisdiccién (RCL 1998, 1741) , se denuncia la infraccion del articulo 106.2 de la
Constitucién asi como de lo dispuesto en los articulos 139 a 146 de la Ley 30/1992 de 26 de
noviembre (RCL 1992, 2512, 2775 y RCL 1993, 246) , de Régimen Juridico de las Administraciones
Ptblicas y del Procedimiento Administrativo Comtin.

En el desarrollo del motivo, y al enjuiciar el requisito exigido por la Ley acerca de la
existencia del dafio imputable a la Administracién, el recurrente contradice la apreciacién de
la Sala de instancia en funcién del informe médico pericial aportado por la recurrente como
documento uno de los escrito de la demanda; argumento que no resulta suficiente para
aceptar la infracciéon denunciada pues no cabe sino aceptar la valoracién del mismo realizada
en la sentencia sobre el cardcter de prueba documental y no pericial de dicho documento
carente del necesario requisito de imparcialidad para contradecir los pronunciamientos de la
sentencia de instancia, mdxime cuando, como pone de relieve la sentencia, se formula por un
experto en valoracion del dafio corporal sin que conste que tenga la suficiencia técnica
ni la experiencia propia de un médico especializado en los tratamientos y en el tipo de
intervenciones de alto riesgo que se practicaron a la esposa del demandante, como pone de
relieve la sentencia recurrida.

El recurrente también alude, como fundamento de su discrepancia con la sentencia recurrida,
el error cometido en el fundamento de derecho décimo de la misma por cuanto que afirma que
el informe de la inspeccién médica fue uno exclusivamente, el de 26 de octubre de 1999,
y no tres como sostiene la sentencia, puesto que los dos informes restantes de 28 de mayo de 1999
y 1 de marzo de 2000 no eran auténticos informes de la Inspeccion, aunque tampoco lo fueran de
facultativos directamente implicados en el defecto asistencial denunciado como afirma la
recurrente.
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Efectivamente, existieron los tres informes de las fechas mencionadas por la sentencia de instancia
de 26 de octubre de 1999, 28 de mayo de 1999 y 1 de marzo de 2000 resultando los dos tltimos del
Director Gerente del Hospital Ramon y Cajal donde tuvieron lugar los hechos determinantes de la
reclamacién y no, como erréneamente se dice por la sentencia recurrida, de la Inspeccién
médica, puesto que el tnico informe de la Inspeccién médica fue el emitido por ésta el 26 de
octubre de 1999. Y en el mismo se indica que «el fallecimiento de D2 Julieta fue desencadenado
por el cuadro de sepsis secundaria al absceso retroperitoneal por dehiscencia de suturas.
Esta dehiscencia de suturas estuvo, con toda probabilidad, originada por una deficiente cicatrizacion
inherente a la propia paciente». Se anade en dicho informe que «es muy probable que el absceso
retroperitoneal, detectado en TAC abdominal de 14-1-99 fuera la causa de la sintomatologia que
presentaba la paciente desde mediados de diciembre de 1998, pero fue interpretado erréneamente
como un cblico nefritico. Error de diagnostico comprensible a tenor de los hallazgos negativos
obtenidas en las repetidas pruebas diagnosticas realizadas».

De todo lo anterior resulta que el inico informe atribuido a la Inspeccién médica pone de relieve
la existencia de una defectuosa actuacién de los servicios sanitarios que no diagnosticaron
la patologia que sufria la paciente, como se pone de relieve en el informe de la Inspeccion,
hasta que ésta alcanzé un estadio dificilmente reversible. Por ello y tal como propuso dicha
Inspeccion, debié de haber sido estimada la reclamacion de indemnizacion formulada por el
recurrente, maxime si se tiene en cuenta que los propios servicios médicos del Hospital al
informar de los riesgos para obtener el consentimiento informado ya fueron conscientes -y asi lo
expresaron- del riesgo de infeccién intraabdominal por dehiscencia de sutura y la posibilidad de
un riesgo mortal de fallecimiento por septicemia, riesgos que, en el presente caso, no fueron
correctamente detectados hasta que resultaron irreversibles falleciendo la esposa del recurrente a
consecuencia de la produccion de dicha septicemia resultante de un error diagnéstico que,
en cualquier caso, el paciente no estaba obligado a soportar.

TERCERO.- Estimado, por tanto, el motivo de casacién puesto que la sentencia recurrida ha
realizado una valoracién de la prueba arbitraria, al partir de que existian dos informes de los
Servicios de Inspeccion publicos contrarios a la tesis del recurrente, siendo asi que estos informes
eran del propio Director del centro hospitalario donde ocurrieron los hechos, procede casar la
sentencia recurrida y resolver el debate en los términos planteados, mas sin atender a la peticion
del recurrente en orden a que en la sentencia decisoria del recurso se fijen las bases para el
reconocimiento de los dafios que en la demanda se expresan referidos a los dafios fisicos de la
fallecida asi como los dafios morales del recurrente y familiares directos, puesto que ni respecto a
los primeros ni respecto a los ajenos a los propios del recurrente éste ostenta legitimacion para la
solicitud de indemnizacion limitdndose en exclusiva dichos dafos a los morales ocasionados al
recurrente en su condiciéon de esposo de la fallecida, al parecer de 64 afios de edad segun se
deduce del expediente, para cuya evaluacién no se ofrecen otros datos que los mencionados,
por lo que no resulta procedente fijar, en base a tan escuetos elementos ofrecidos por el recurrente,
base alguna para ser diferido su calculo a la ejecucion de sentencia procediendo, en consecuencia,
su determinaci6n en la propia sentencia considerando, en atencién a dicha edad y a la inexistencia
de otras circunstancias especiales, y en funciéon de lo que viene siendo aceptado en andlogos
supuestos, procedente fijar la cuantia de dichos dafios en un importe de 60.000 euros por todos
los conceptos, comprendida ya su actualizacién a la fecha de la sentencia.
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CUARTO.- Estimado parcialmente el recurso Contencioso-Administrativo, no se aprecian razones
determinantes de la procedencia de condena en costas en la instancia ni tampoco en el recurso
de casacion, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 139 de la Ley de la Jurisdiccion
(RCL 1998, 1741) .

FALLAMOS

Ha lugar al recurso de casaci6n interpuesto por la representacién de D. Arturo contra sentencia de
fecha 31 de enero de 2001 (JUR 2001, 104582) de la Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccién Cuarta, de la Audiencia Nacional, que resuelve el recurso Contencioso-Administrativo
interpuesto contra desestimacion presunta de la reclamacién formulada ante el Ministerio de
Sanidad y Consumo, cuya sentencia casamos y anulamos, declarando en su lugar que procede
estimar parcialmente el recurso Contencioso-Administrativo interpuesto contra el citado acuerdo,
que anulamos por su disconformidad a derecho, reconociendo el derecho del recurrente a
ser indemnizado por la Administracién demandada en la cantidad de SESENTA MIL EUROS
(60.000 euros), més el interés legal a que se refiere el articulo 106.2 de la Ley de la Jurisdiccién;
sin costas en la instancia ni en el presente recurso de casacion.

Asi por esta nuestra sentencia, definitivamente juzgando, lo pronunciamos, mandamos y
firmamos.

PUBLICACION.-Leida y publicada fue la anterior Sentencia, en audiencia ptblica, por el Excmo.
Sr. D. Agustin Puente Prieto, Magistrado Ponente en estos autos, de lo que como Secretario certifico.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
PARA PANENDOSCOPIA ORAL (ESOFAGO-GASTRO-DUODENOSCOPIA)

NO HISTORIA .« . ittt et et e e e et e e e e e e e e

DON/DON A ettt e de ..... anos de edad.
(Nombre y dos apellidos del paciente)

CONDOMICILIOEN . ..\ttt e e yDNLNe ...t

DON /DO N A, Lottt e de..... afos de edad.
(Nombre y dos apellidos)

CONDOMICILIO EN . . ettt e i e e yDNLNe ..o

ENCALIDADDE ... o L

(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)
DECLARO:
QUEELDOCTOR/A . .. ettt ettt e ettt et ettt

(Nombre y dos apellidos del facultativo que proporciona la informacion)
me ha explicado que es conveniente proceder, en mi situacién, a una PANENDOSCOPIA ORAL (ESOFAGO-GASTRO-
DUODENOSCOPIA).

1.- La panendoscopia oral es una técnica endoscopica cuyo proposito es la visualizacién de la pared del tracto digestivo
superior (esofago, estémago y duodeno) con la finalidad de poder diagnosticar diferentes enfermedades que afecten este
trayecto.

2.- El procedimiento, siempre con indicacién del médico especialista, y sobre todo en determinadas circunstancias puede
hacer recomendable o necesaria la sedacion, la anestesia y/o la utilizacion de un anestésico tépico con el fin de
disminuir la sensacién nauseosa al introducir el endoscopio en la cavidad oral. También se me ha informado de los
posibles riesgos de la sedacion o anestesia y de la anestesia topica.

3.- La prueba se realiza, habitualmente, con el paciente en dectibito (acostado sobre su lado izquierdo) y tras la introduccion
oral del endoscopio (a través de un abrebocas), se visualiza la pared del es6fago, estémago y duodeno. En el mismo acto
pueden tomarse pequefias muestras de tejido (biopsia) para su estudio.

4.- Comprendo que, a pesar de la adecuada eleccién de la técnica y de su correcta realizacion, pueden presentarse efectos
indeseables, como distension y dolor abdominal, hemorragia, perforacion, infeccion, aspiracién bronquial, hipotension,
néuseas y vémitos, reaccién alérgica y flebitis o excepcionales, como arritmias o parada cardiaca, depresion o parada
respiratoria, ACVA (Accidente Cerebrovascular Agudo), danos dentales y subluxacién maxilar, que pueden ser graves y
requerir tratamiento médico o quirdrgico, incluyendo un riesgo minimo de mortalidad.
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5.- El médico me ha indicado la preparacién recomendada previamente. En situaciones de urgencia, puede ser necesaria
su realizacién sin estar el paciente en ayunas.
También me ha advertido la necesidad de avisar de posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacién,
enfermedades cardiopulmonares (infartos, valvulopatias, asma,...), existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones
actuales (aspirina, anticoagulantes u otras), enfermedades infecciosas como hepatitis o cualquier otra circunstancia
que pueda alterar la técnica y la evoluci6n posterior del paciente. Por mi situacién vital actual (diabetes, obesidad,
hipertensi6n, anemia, edad avanzada................... ) puede aumentar la frecuencia de riesgos o complicaciones
167041

6.- El médico me ha explicado también la existencia de posibles técnicas o procedimientos alternativos. A pesar de la
realizacion adecuada de la técnica en un porcentaje muy pequefio de pacientes podria no conseguirse el diagnéstico/
tratamiento perseguido. Durante la realizacién de esta técnica puede ser necesario realizar biopsia o incluso resecar alguna
lesién orgénica o realizar otras técnicas terapéuticas. Por ello, serfa aconsejable que informara a su médico sobre
aquellos férmacos que toma o ha tomado los dias previos a la exploraci6n y si padece algin trastorno o enfermedad
relacionada con la coagulacién.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha
atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

También comprendo que, en cualquier mo