LS

Comité
Econémic i
Social

de la

o
Comunitat
A ‘ Valenciana

CONSENTIMIENTO INFORMADO: EFECTIVIDAD DEL MISMO EN LA ASISTENCIA
SANITARIA A LOS EXTRANJEROS

Maria Dolores Garcia Valverde
Profesora Titular de Derecho del Trabajo y de la Seguridad Social
Universidad de Granada

Braulio Girela Molina
Meédico Inspector de Servicios Sanitarios. Consejeria de Salud. Junta de Andalucia
Profesor Asociado. Universidad de Granada

SUMARIO:

1. Introduccién. 2. Consentimiento informado. 2.1. Concepto y caracterizacion. 2.2. Marco
normativo regulador. 3. Elementos del consentimiento informado. 4. El consentimiento
informado en la normativa de la Generalitat Valenciana. 5. Valoracion de la efectividad del
ejercicio del Derecho al consentimiento informado en la asistencia sanitaria a los extranjeros
y propuestas. Anexo. Elementos personales y formales del consentimiento informado en la
normativa de las Comunidades Autéonomas y de las Ciudades Autéonomas de Ceuta y
Melilla.

sk skoskosk kook

1. INTRODUCCION

En una sociedad plural como la nuestra, conviven comunidades de personas con valores,
significaciones, culturas y codigos de comunicacion diferentes a los de la mayoria y, ademas, es un
lugar de paso para muchos inmigrantes. La circulacion de personas con un bagaje cultural y social
diferente es, hoy en dia, una realidad emergente.

Las necesidades sanitarias de estas personas tienen que ser atendidas, por encima de
cualquier diferencia social, religiosa, de raza o de condicion econdémica. Y, a pesar de estas
diferencias culturales, los derechos a la informacion y a dar el consentimiento informado personal
no pueden obviarse nunca.

La actitud del profesional y la de toda la organizacion sanitaria tendrd que estar
especialmente abierta a la percepcion de las necesidades de un enfermo que no se encuentra en su
ambito natural, sino rodeado de significaciones culturales diferentes, con unas limitaciones incluso
idiomaticas que pueden dificultar la comunicacion de sus sentimientos, de sus dudas y de sus
decisiones.

El concepto de autonomia puede manifestarse de manera diversa y, por eso, la informacion
tendra que adecuarse a las necesidades personales. En algunos casos puede aparecer con mas fuerza
o con mas frecuencia la delegacion de la decision del enfermo en su familia o en el grupo de
referencia, sin embargo tenemos que asegurarnos que es el mismo enfermo quien lo prefiere asi.
Otro caso puede ser el del enfermo acostumbrado a una gran auto-responsabilizacién que puede
reclamar un nivel de informacion mucho mas pormenorizado de lo habitual. Por lo tanto, en el
proceso de informacion clinica para la obtencion del consentimiento informado en personas de otras
culturas se deberd tener un cuidado especial en: - Ser respetuoso con las necesidades diferentes,
segun los valores de los enfermos y de su grupo de referencia. - Esforzarse en la explicacion del
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fundamento del derecho a la informacion y de la necesidad de obtener en todo caso un
consentimiento personal, haciéndole notar la posibilidad de que ¢l mismo determine el alcance y la
forma. - Se recomienda que los centros puedan contar con la ayuda de mediadores culturales o de
traductores, segin cual sea la incidencia de diferentes culturas o de lenguas no oficiales de su
entorno.

La Ley 41/2002, de 14 de diciembre, Basica Reguladora de la Autonomia del Paciente y de
Derechos y Obligaciones en materia de Informacion y de Documentacion Clinica, reguld el
Consentimiento Informado en la prestacion de la asistencia sanitaria. Esta Ley ha sido desarrolla
posteriormente por las Comunidades Auténomas.

El reconocimiento del derecho a la informacion de los pacientes y la exigencia de su
consentimiento previo a la practica de cualquier asistencia o intervencidn sanitaria, coadyuvan a
garantizar la dignidad de la persona de modo que esta sea duefia en todo momento de su destino y
se garantice, por esta via, la plena responsabilidad en el momento de la adopcion de decisiones
trascendentales que afectan a la vida, a la integridad corporal y a la salud.

Por otra parte, la Ley Organica 4/2000, de 11 de enero, reguladora de los derechos y
libertades de los extranjeros en Espafa y su integracion social, en su articulo 12, establece el
Derecho a la asistencia sanitaria de los mismos.

El objetivo de este Articulo es analizar la normativa que regula el consentimiento informado
en la asistencia sanitaria, tanto en el ambito del Estado como de las Comunidades Autonomas, para
valorar si dicha normativa, prevé los mecanismos que hagan efectivo el derecho al consentimiento
informado previo a determinadas intervenciones sanitarias, en el caso de los extranjeros.

En concreto se abordara la situacion de la Comunidad Auténoma de Valencia, que por sus
caracteristicas geograficas, sociales y econdmicas, acoge un gran numero de extranjeros, y se hara
referencia al resto de las Comunidades Autonomas y a las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla.

2. CONSENTIMIENTO INFORMADO
2.1. Concepto y caracterizacion

Segtn el Manual de Etica de 1984 de la Asociacion Médica Americana, el Consentimiento
Informado “consiste en la explicacion, a un paciente atento y mentalmente competente, de la
naturaleza de la enfermedad, asi como del balance entre los efectos de la misma y los riesgos y
beneficios de los procedimientos terapéuticos recomendados, para a continuacion solicitarle su
consentimiento para ser sometido a esos procedimientos™'.

Podemos afirmar que el concepto abarca tanto el deber del médico de brindar una
informacion, completa y adecuada respecto del diagnostico y del tratamiento que se prescribe,
previamente, al paciente, y también, el deber de obtener el consentimiento de éste antes de iniciar
las correspondientes intervenciones sanitarias.

El consentimiento informado constituye un presupuesto y elemento integrante de la “Lex
Artis” para llevar a cabo la actividad médica.

Los requisitos basicos del consentimiento informado son: libertad, competencia e
informacion suficiente. Por lo tanto, tiene que entenderse como fruto de la relacion clinica, siempre
basada en dos pilares insustituibles e inconfundibles: la confianza y el proceso de informacion mas

! Existen muchas otras definiciones, entre ellas la dada por GALAN CORTES, J. C. (1997). “El Consentimiento
informado del usuario de los servicios sanitarios”. Madrid, Colex, pag.162. Dentro del marco de la autodeterminacion y
libre desarrollo de la personalidad, el consentimiento informado es el proceso gradual que tienen lugar en el seno de la
relacion sanitario-usuario, en virtud del cual el sujeto competente o capaz recibe del sanitario bastante informacion, en
términos comprensibles, que le capacita para participar voluntaria, consciente y activamente en la adopcion de
decisiones respecto al diagndstico y tratamiento de su enfermedad”.
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o menos complejo. Tendria que favorecer la comprension del procedimiento propuesto, decir en qué
consiste, las alternativas posibles, la oportunidad y los resultados esperados (con beneficios,
secuelas y riesgos), con el fin de llegar a una decision, ya sea de eleccion, de aceptacion o de
rechazo.

Queda constancia que se ha producido el consentimiento informado mediante la firma de un
documento que comporta el deber previo de informar correctamente. De hecho, cuando el enfermo
firma el documento de consentimiento, consiente libremente y sin coaccion, a ser objeto de un
procedimiento sobre el cual le ha sido dada la informacién adecuada, la que €l necesita para poder
decidir con capacidad.

Cuando se procede a la prestacion del consentimiento lo primero que tiene que existir es
capacidad para poder prestarlo. Por tanto, sobre el paciente deben concurrir las siguientes
circunstancias: Primera, ser mayor de edad, o menor emancipado o mayor de dieciséis anos. Y
segunda, a juicio del médico, estar en condiciones de tomar decisiones y no hallarse en un estado
fisico o psiquico que no permita hacerse cargo de su situacion (lo que ocurre con muchos enfermos
mentales, respecto de los tratamientos farmacologicos).

En principio, el consentimiento debe ser prestado por el paciente siempre y cuando tenga
capacidad suficiente. Esta capacidad no es propiamente la capacidad civil, sino la capacidad natural.
Esto es, no vendra determinada por la mayoria de edad y la ausencia de una incapacitacion judicial,
sino que habra que atender a si en la realidad el paciente estd en condiciones de decidir libremente
sobre un aspecto de su personalidad, que puede afectar a algunos de los derechos que le son
inherentes (vida, integridad fisica, libertad, libertad religiosa...), como es someterse a una actuacion
médica. Esta capacidad es una aptitud intelectual y emotiva necesaria para comprender la
enfermedad, y, en general, hacerse cargo de su situacion, y al mismo tiempo para poder valorar las
distintas alternativas, y optar por la opcidon que aprecia mas conveniente. Que duda cabe que para
ello es necesario un minimo de juicio practico prudencial y al mismo tiempo voluntad o entereza de
4nimo”.

Los profesionales sanitarios, tienen que ayudar a implantar formas flexibles para poner en
practica el consentimiento informado. Y, por eso, tiene que propiciarse una reflexion colectiva a
todos los niveles: sanitario, juridico y social, debiéndose profundizar en lo que es la comunicacion
clinica y sus dificultades, para evitar caer en simplificaciones excesivas.

El articulo 3 de la Ley 41/2002 define al consentimiento informado como “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 actuacion que afecta a su salud”. Del
contenido de este precepto podemos concluir que dicho consentimiento supone que el paciente por
el hecho de serlo y acudir a la asistencia médica no pierde su dignidad de persona humana ni los
derechos que le son inherentes, entre los que se encuentra la libertad y, més en concreto, el derecho
de autodeterminacion, con relacion a su salud. Tiene derecho a conocer el diagnostico de su
enfermedad, las consecuencias de la misma, los posibles tratamientos y sus efectos, para luego
decidir lo que quiera y crea conveniente.

Hay que traer a colacion la doctrina del Tribunal Supremo al respecto, pues cataloga el
consentimiento informado como un derecho humano fundamental. Asi, en la STS (Sala 1) de 12 de
enero de 2001, RJ 2001/3 y en la STS (Sala 1) de 11 de mayo de 2001, RJ 2001/6197 considera que
dicho consentimiento forma parte del 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 auto-disposicion sobre el propio
cuerpo. Ademas, considera que es consecuencia necesaria o explicitacion de los clasicos derechos a
la vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia.

2 Un comentario sobre todas estas cuestiones en SANCHO GARGALLO, 1. (2004). Tratamiento legal y jurisprudencial
del consentimiento informado. InDret 2/2004, pags.20 y ss.
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El articulo 12 la Ley Orgénica 4/2000, de 11 de enero, sobre de los derechos y libertades de
los extranjeros en Espafa y su integracion social, trata sobre el derecho a la asistencia sanitaria’.
Asi, por un lado, establece que los extranjeros que se encuentren en Espafia, inscritos en el padron
del municipio en el que tengan su domicilio habitual, tienen derecho a la asistencia sanitaria en las
mismas condiciones que los espafioles. Sefiala, en segundo lugar, que los extranjeros que se
encuentren en Espafia tienen derecho a la asistencia sanitaria publica de urgencia por enfermedad
grave o accidente, cualquiera que sea su causa, y a la continuidad de dicha atencion hasta la
situacion de alta médica. Afade, en tercer lugar, que los extranjeros menores de dieciocho afos que
se encuentren en Espafa tienen derecho a la asistencia sanitaria en las mismas condiciones que los
espaioles. Y por ultimo sefiala que las extranjeras embarazadas que se encuentren en Espafia tienen
derecho a la asistencia sanitaria durante el embarazo, parto y postparto.

2.2. Marco normativo regulador

Dicho marco puede ser agrupado en tres bloques:

1. El derecho a la autonomia del paciente se recoge expresamente en los Convenios
Internacionales que al estar firmados y ratificados por Espafia, forman parte de nuestro
ordenamiento juridico (articulo 96 CE), y deberan ser tenidos en cuenta en la interpretacion de los
derechos fundamentales reconocidos en nuestra Constitucion (articulo 10.2 CE), en concreto los
derechos a la vida e integridad fisica y moral (articulo 15 CE) y a la libertad de conciencia (articulo
16 CE). Estas normas internacionales son el Convenio de Oviedo de 4 de abril de 1997 (articulos 5
y ss.) del Consejo de Europa, y la Carta Europea de Derechos Humanos (articulo 3.2).

2. Para todo el Estado espafiol, rige la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacién clinica. El legislador pretende asegurar la igualdad de todos los ciudadanos del
Estado espafiol en el ejercicio del derecho de autonomia del paciente. Esta Ley puede ser
desarrollada, y de hecho, lo ha sido, por las Comunidades Autonomas. Al extender la condicion de
Ley béasica a toda ella su disposicion adicional primera, hay que entender que la legislacion
autondmica debera ajustarse al contenido de esta regulacidn, sin perjuicio de que desarrolle con
mayor detalle algunos aspectos. Los articulos 8, 9 y 10 de la Ley 41/2002 regulan el consentimiento
informado.

3. En las Comunidades Auténomas en las que exista regulacion sobre el consentimiento
informado, la normativa estatal basica se integrard, respetando el contenido esencial acerca del
derecho de autonomia del paciente, con la propia de aquel territorio. En apartado posterior se
analiza la normativa especifica de la Comunidad Auténoma Valenciana y en el Anexo se recoge la
normativa del resto de las Comunidades Autonomas y de las Ciudades Autonomas de Ceuta y
Melilla.

3. ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los elementos del consentimiento informado se estructuran en personales (elemento
subjetivo), materiales (contenido) y formales®.

? Debemos tener presente que este precepto ha sido reformado por la Ley Organica 2/2009, de 11 de diciembre, de
reforma de la Ley de Extranjeria.

* GUERRERO ZAPLANA, J. (2003). El consentimiento informado en la Ley de Castilla y Leon 8/2003, de 8 de abril,
sobre derechos y deberes de las personas en relacion con la salud. Revista Juridica de Castilla y Leon, n° 1, septiembre,
pags, 91-139.
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El elemento subjetivo se refiere tanto a quien es la persona que tiene la obligacion de
facilitar la informacién (el médico responsable del paciente y como especifican algunas normas
autonomicas, el enfermero o cualquier otro profesional que participe en el proceso asistencial y que
aplique una técnica o un procedimiento concreto) como a quien es la persona que debe reclamar que
se le facilite esa informacion de modo previo a prestar su consentimiento. Segun la Ley 41/2002, la
obligacion de informar recae sobre el médico responsable del paciente, lo que, sin duda, obliga a
que el encargado de informar sea, precisamente, el mismo que estd prestando la asistencia o
tratamiento y no es posible designar como responsable de facilitar la informaciéon, a un tercer
médico encargado en exclusiva de informar a los pacientes y a sus familias. Por tanto, el sujeto
acreedor de informacion es aquella persona o grupo de personas que deben reclamar ser
informados, planteandose también las posibilidades de incapacidades o limitaciones de la facultad
de recibir informacion, junto a la posibilidad de que sea necesaria la actuacion de los representantes
legales.

Asi, sujeto destinatario no solo es el paciente sino que también retinen dicha condicidon las
personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho y que hayan sido directamente
autorizadas por el paciente de modo expreso o tacito; el paciente se convierte de este modo no solo
en el sujeto principal destinatario de la informacion, sino también en el filtro por el que debe pasar
la informacién que se puede facilitar a las personas mas cercanas a este titular principal.

Respecto a los incapaces, el articulo 5.2 de la Ley 41/2002, ordena que se informe al
paciente, incluso en caso de incapacidad, de modo adecuado a sus posibilidades de comprension.
También las normas reguladoras del consentimiento informado se refieren a los menores de edad.
En este Trabajo se destaca la dificultad que representa el idioma para los extranjeros en el momento
de prestar el consentimiento informado.

Junto a la regulacion del sujeto destinatario de la informacion clinica, la normativa
establece una serie de garantias que ayudan a completar la regulacion de la institucion del
consentimiento informado y que tratan, en todo caso, de garantizar la efectividad de la informacion
que se debe facilitar, asi como el respeto a la voluntad manifestada por el paciente’.

En el aspecto material o de contenido, es relevante considerar tanto los actos en los que es
necesario el consentimiento, como la determinacion de cual debe ser el contenido del
consentimiento.

El aspecto formal, se refiere a la formalizacion y documentacion de la informacion. Incluye
cuestiones relativas a la acreditacion del consentimiento para su constancia posterior asi como la
determinacion de si es posible que la informacion se preste oralmente o si es necesario su
formalizacion por escrito. También aborda los problemas que se pueden derivar de la utilizacion de
formularios y, en concreto, el problemas de los idiomas, tanto en lo que se refieren a estos ultimos
como al utilizado por el profesional sanitario que informa.

4. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA NORMATIVA DE LA
GENERALITAT VALENCIANA

La Ley 1/2003, de 28 de enero, de la Generalitat, de Derechos e Informacion al Paciente de
la Comunidad Valenciana, dedica el Capitulo I del Titulo IV, al consentimiento informado y
libertad de eleccion®.

> Por ejemplo, el articulo 31 de la Ley 8/2003, sobre los derechos y deberes de las personas en relacion con su salud,
regula respecto al consentimiento informado, que en los casos en que sea necesario sustituir la voluntad del afectado,
los centros, servicios y establecimientos “deben actuar de la forma mas objetiva y proporcional posible a favor del
paciente y del respeto a su dignidad personal”.

® DO Generalitat Valenciana de 31 de enero de 2003, n.4430.
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Ademas de definirlo la Ley hace una regulacion exhaustiva de los aspectos materiales y
formales de dicho consentimiento. También contiene el mandato dirigido a la Consejeria de Sanidad
para que agilice los procedimientos de aprobacion de los formularios de consentimiento informado
para que puedan ser utilizados progresivamente en los centros asistenciales ptblicos y privados’.

“Se entiende por consentimiento informado la conformidad expresa del paciente,
manifestada por escrito, previa la obtencion de la informacion adecuada con tiempo suficiente,
claramente comprensible para ¢€l, ante una intervencion quirargica, procedimiento diagnostico o
terapéutico invasivo y en general siempre que se lleven a cabo procedimientos que conlleven
riesgos relevantes para su salud”®.

Prevé la referida Ley, en su articulo 9, el otorgamiento del consentimiento por sustitucion,
en una serie tasada de supuestos. Es el caso de familiares o0 miembro de unién de hecho, y en su
defecto por las personas allegadas, cuando el paciente esté circunstancialmente incapacitado para
tomarlas. Otros supuestos, corresponden a los menores e incapacitados legalmente.

Para los supuestos legales de interrupcion voluntaria del embarazo, de ensayos clinicos y de
practicas de reproduccion asistida, remite la Ley, a la legislacion civil y, si procede, a la normativa
especifica que sea de aplicacion.

La informacion previa al consentimiento debera ser veraz, comprensible, razonable y suficiente,
y debera incluir’:

- Identificacion y descripcion del procedimiento.

- Objetivo del mismo.

- Beneficios que se esperan alcanzar.

- Alternativas razonables a dicho procedimiento.

- Consecuencias previsibles de su realizacion y de su no realizacion.

- Riesgos frecuentes, riesgos poco frecuentes y riesgos y consecuencias, en funcion de la

situacion clinica personal del paciente y con sus circunstancias personales o profesionales.

La obligacion de informar incumbe al médico responsable de la atencion del paciente, sin
perjuicio de aquella que corresponda a los demas profesionales dentro del ambito de su
intervencion.

A diferencia de otras Comunidades Autéonomas donde no existe ninguna regulacion, en la
Comunidad Valenciana esta expresamente regulado el Documento Formulario’’. Ademas de la
informacion previa al consentimiento antes referida, ese Documento debera contener los siguientes
datos minimos:

- Identificacion del centro, paciente, representante legal, familiar o allegado que presta el
consentimiento.

- Identificacion del médico que informa.

- Identificacion del procedimiento.

- Lugar y fecha.

- Firmas del médico y persona que presta el consentimiento.

- Apartado para la revocacion del consentimiento.

" Mandato contenido en la Disposicion Adicional Segunda de la Ley 1/2003.

¥ Constltese el articulo 8.1 Ley 1/2003.

? Véase el régimen juridico aplicable a esta cuestion que esta recogido en el articulo 11 Ley 1/2003.

12 Sobre el mismo, el articulo 13 Ley 1/2003. Un ejemplo de los documentos de Consentimiento Informado actualmente
en uso en el Servicio de Hematologia, y otros para la realizaciéon de técnicas en otros servicios tomados de los
documentos aprobados por la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Valencia, existentes en el Hospital La Fe de
Valencia, puede observarse en http://www.hematologialafe.es.
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Es novedoso respecto a la regulacion del consentimiento informado, la constitucion de la
Comision de Consentimiento Informado dependiente de la Consejeria de Sanidad, otorgandosele las
correspondientes funciones''.

Para la implantacion de los formularios de consentimiento informado se ha creado dicha
Comision. Se trata de un o6rgano colegiado que prestara asesoramiento a los 6érganos de Sanidad. De
esta forma, la Comision posibilitard que este documento sea tnico para cada uno de los procesos en
los centros de esta region, y por lo tanto, que cualquier paciente reciba la misma informacion antes
de una intervencion, con independencia de como y quién la realice, segun la Consejeria de Salud.
Algunos expertos, sin embargo, se muestran contrarios a los formularios'?.

En el documento del consentimiento informado quedara constancia de que el paciente o la
persona destinataria de la informacion recibe una copia de dicho documento y de que ha
comprendido adecuadamente la informacién que se la ha dado.

El documento de consentimiento informado, si procede, también debe quedar archivado en
la historia clinica del paciente'’.

Pese a la exhaustiva regulacion por la Comunidad Valenciana del consentimiento
informado, no se prevé su otorgamiento, en el supuesto de pacientes extranjeros, extremo éste, que
en esta Comunidad Autonoma alcanza gran relevancia por la alta afluencia turistica y de
trabajadores extranjeros.

Antes de finalizar este apartado especifico destinado a las particularidades existentes en la
Comunidad Valenciana debemos resaltar y traer a colacién, de la amplia y densa doctrina
jurisprudencial existente sobre cuestiones relacionadas con el consentimiento informado, la
jurisprudencia que recoge la responsabilidad patrimonial de la Administraciéon Sanitaria por
deficiente o insuficiente informacion recibida por el paciente en las hojas de consentimiento
informado.

En este sentido, la STS (Sala de lo Contencioso-Administrativo) de 9 de marzo de 2010,
Numero de Recurso 2091/2008, revoca el fallo del Tribunal Superior de Justicia de Valencia. La
incompleta o insuficiente informacion de la Administracion acerca de los riesgos que se califican de
“poco frecuentes”, inherentes de la operacion, supone un incumplimiento de la “lex artis ad hoc”
que revela un anormal funcionamiento del servicio sanitario, que exige una indemnizacion siempre
y cuando se haya ocasionado un resultado lesivo como consecuencia de las actuaciones médicas
realizadas sin tal consentimiento, defectuosamente informado'*.

'"'El articulo 14 Ley 1/2003 regula el régimen juridico de la misma.

"2 Desde la Asociacion de Abogados de Responsabilidad Civil y Seguros consideran que "en realidad éstos no sirven", y
se insiste en la idea de que "la Ley es muy clara en cuanto a la redaccion del CI, que debe ser un documento individual
y personalizado para cada paciente", un documento "perfectamente adaptado a cada paciente mediante el cual éste sepa
claramente lo que le va a ocurrir a él, no a todos, a ¢l en concreto, y en base a sus circunstancias".

"* Asi se deduce del articulo 22 Ley 1/2003, dedicado al contenido de la historia clinica.

'* Segun el Alto Tribunal, el consentimiento informado tiene que detallar los riesgos infrecuentes asociados a una
intervencion de medicina curativa. El fallo se desmarca asi de la doctrina de la Sala Civil del Supremo, seguida por
algunos juzgados contenciosos, que exonera al médico de la obligacion de incluir estos riesgos atipicos en la hoja de
informacion. El fallo aclara que la complicacion que le sobrevino a la enferma es "muy poco frecuente, aunque viene
descrita en la literatura médica". Los familiares de la fallecida fundamentaban su reclamacion patrimonial en que el
consentimiento informado firmé la enferma no incluia el riesgo que provocod su muerte. La primera sentencia sobre el
caso, que dicto el Tribunal Superior de Justicia de Valencia, no aceptd la reclamacion de los familiares y absolvid a la
Administracion al no apreciar mala praxis en la técnica quirargica ni en la informaciéon suministrada. Asi, el tribunal
autonémico acogid la jurisprudencia existente sobre la informacion del riesgo infrecuente. Los familiares apelaron la
resolucion y el Supremo revoca el fallo del TSJ valenciano.
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5. VALORACION DE LA EFECTIVIDAD DEL EJERCICIO DEL DERECHO AL
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LA ASISTENCIA SANITARIA A LOS
EXTRANJEROS Y PROPUESTAS

El derecho al consentimiento informado se ha regulado por la normativa del Estado y se ha
desarrollado por la de las Comunidades Auténomas. Aunque se contempla en esas normas el
otorgarlo en régimen de representacion, como es el caso de menores e incapacitados judicialmente,
lo cierto es que en ninguna norma de las consultadas se contempla el consentimiento informado en
el supuesto de pacientes extranjeros.

Ese supuesto podria reconducirse al otorgamiento del consentimiento informado por
representacion, cuando el médico responsable valore que el usuario no estd en condiciones de
entender de manera clara, precisa y completa la informacion relativa al procedimiento diagnostico o
terapéutico indicado, extremo éste, que si se recoge en algunas de las normas examinadas. Esa
eventualidad debera recogerse en la documentacion clinica, requiriendo entonces el consentimiento
de sus representantes legales, de sus familiares o de personas allegadas que realizarian la tarea de
intérpretes, o bien la actuacion de un intérprete designado por el centro sanitario.

Los formularios que se han establecido en las normas consultas tampoco reflejan el empleo
de los mismos en la asistencia sanitaria a extranjeros, cuestion que deberia revisarse para garantizar
la efectividad del derecho al consentimiento informado de los usuarios extranjeros en los centros
sanitarios.

En nuestro pais hay una gran afluencia de pacientes extranjeros a los centros sanitarios y un
elevado nimero de formularios para el consentimiento informado en dichos centros, pues en los
supuestos de intervenciones quirtrgicas, procedimientos diagndsticos o practicas médicas que
impliquen riesgos o inconvenientes notorios y previsibles para la salud del usuario, el
consentimiento debera formalizarse por escrito, de acuerdo con las normas reglamentarias de las
Comunidades Autonomas. La dificultad del idioma diferente al informar y emitir el consentimiento
en el caso de usuarios extranjeros, la gran variabilidad de formularios y la exigencia de archivarlos
en la historia clinica, una vez cumplimentados, y de la entrega de copia a los usuarios, hace muy
complicada la efectividad del derecho.

La exigencia del consentimiento informado va camino de convertirse, junto a la «lex artis»,
en el elemento crucial sobre el que gira la procedencia de la estimacion o desestimacion de las
reclamaciones relativas a la asistencia sanitaria. La jurisprudencia mas reciente avanza en el
reconocimiento de la importancia del consentimiento en la valoracion conjunta de la lex artis de
cada caso; no son infrecuentes manifestaciones jurisprudenciales que exigen la valoracion de la
informacion y del consentimiento como un elemento sustancial de la lex artis'>. No obstante, hay
que sefalar, que son pocas las sentencias que, hasta ahora, basan la estimacion de las pretensiones
indemnizatorias en la falta o insuficiencia del consentimiento prestado.

Es necesario impulsar la efectividad del consentimiento informado en toda la poblacién
usuaria de los servicios sanitarios y, en concreto, en los pacientes extranjeros. Aparte de la
obligatoriedad de las normas reguladoras, cada centro sanitario tendria que prever un plan de
implantacion del consentimiento informado, elaborado por la Direccion del centro y con la
participacion de los profesionales. Para ello es fundamental, la constitucion de una comision
multidisciplinaria de informacion clinica y consentimiento informado. En el caso de que el centro
contara con un comité de ética asistencial y otro de historias clinicas, es fundamental su
participacion.

13 Véase la STS de 14 de octubre de 2002 (Recurso 5294/98) que habla de que «el defecto de consentimiento informado
se considera como incumplimiento de la “lex artis ad hoc” y revela una manifestacion de funcionamiento anormal del
servicio sanitario».
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En la comision multidisciplinaria deben participar facultativos, personal de enfermeria,
miembros de las unidades de atenciéon al usuario, médicos documentalistas, miembros de la
comision de calidad y personal investigador. Es importante que los miembros que formen parte de
ella tengan un interés personal por esta cuestion y que uno de ellos, que disponga preferiblemente
de una formacién minima en bioética, dirija el didlogo y la formacién del grupo.

Las funciones especificas de la Comision deberan ser:

- Elaborar formularios e implantarlos, en el caso de que aun no se haya realizado. Esos
documentos constardn de un documento abierto y basico, genérico, y otro especifico para cada
procedimiento. En este ultimo, se recogeran los riesgos personalizados del paciente.

- Los formularios que se utilicen en los distintos Servicios y Unidades del Hospital, ain en
el caso que el modelo esté establecido por una norma de la Comunidad Auténoma, podran
incorporar las peculiaridades del Hospital o Centro de Atencion Primaria, debiendo ser aprobados
por la Comision. En zonas de recepcion de inmigrantes o turisticas, se analizara la problematica del
idioma en la obtencion del consentimiento informado en el formulario.

- Coordinacion entre los diferentes servicios o unidades asistenciales (por ejemplo, cirugia

vascular y angioradiologia), con el fin de decidir los documentos que hace falta utilizar, quien
obtiene el consentimiento, y que procedimientos pueden tener un consentimiento comun (por
ejemplo, cirugia, anestesiologia, banco de sangre, etc.).
- Acordar entre los profesionales sanitarios que intervienen en los procesos asistenciales, el modo
en que se archivaran los formularios de consentimiento informado, asi como los controles de
calidad de los mismos, en cuanto a la cumplimentacion y firma, tanto por el profesional responsable
como por el paciente o su representante legal.

Tal y como ha realizado la Comunidad Valenciana, es recomendable la constitucion de la
Comision de Consentimiento Informado en las Comunidades Auténomas que no la tengan
regulada, dependiente de la correspondiente Consejeria de Salud.

ANEXO. ELEMENTOS PERSONALES Y FORMALES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO
EN LA NORMATIVA DE LAS COMUNIDADES AUTONOMAS Y DE LAS CIUDADES AUTONOMAS DE
CEUTA Y MELILLA

Andalucia

- Ley 2/2010, de 8 de abril, de Derechos y Garantias de la Dignidad de la Persona en el proceso de la muerte. Articulos
S5yT.

- Orden de 8 de julio de 2009. Asistencia sanitaria. Dicta instrucciones a los Centros del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado. En su articulo 9 hace alusién a que “cuando esta
persona no sea capaz de tomar decisiones, a criterios del profesional sanitario responsable de la asistencia... se otorgara
el consentimiento por representacion”. Establece un formulario de informacién y consentimiento informado escrito que
se utilizara en los centros sanitarios de Andalucia para los distintos procedimientos e intervenciones a realizar. En el
modelo de formulario, no se hace alusion alguna a la condicién de extranjero de placiente ni a las posibles incidencias
del idioma al otorgar el consentimiento informado.

- Decreto 49/2009, de 3 de marzo. Proteccion de menores-cirugia. Proteccion de las personas menores de edad que se
someten a intervenciones de cirugia estética en Andalucia y creacion del Registro de datos sobre intervenciones de
cirugia estética realizadas en menores de edad en Andalucia. Regula en su articulo 6 el otorgamiento del consentimiento
informado y en el articulo 7 el contenido del documento en el que se otorgue el consentimiento informado. No hay
referencia a los menores extranjeros.

- Orden de 29 de noviembre 2006. Asistencia sanitaria. Regula la asistencial dental a personas con discapacidad severa
en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia. En el art.6 se refiere al consentimiento informado por escrito por parte de
la persona afectada o por su representante legal o persona autorizada legalmente, remitiendo a las normas que regulan
dicho consentimiento. Se tendria que recurrir en el caso de los extranjeros de nuevo a otorgar el consentimiento por
representacion ante la dificultad de comunicacion por el idioma.

- Decreto 246/2005 de 8 de diciembre de 2005. Menores-asistencia sanitaria. Regula el ejercicio del derecho de las
personas menores de edad a recibir atencion sanitaria en condiciones adaptadas a las necesidades propias de su edad y
desarrollo y se crea el Consejo de Salud de las Personas Menores de Edad. Articulo 6.
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-Decreto 156/2005, de 28 de junio. Genética. Regula el diagnostico genético preimplantatorio en el Sistema Sanitario
Publico de Andalucia y se crea la Comision Andaluza de Genética y reproduccion. El diagnodstico genético
preimplantatorio es definido por este Decreto como el procedimiento de diagnostico consistente en realizar un analisis
genético a preembriones obtenidos por técnicas de fecundacion in vitro antes de ser transferidos al ttero. En su articulo
2 sefiala que se aplicara el Decreto a las personas con vecindad administrativa en cualquier municipio de Andalucia,
con cobertura sanitaria a cargo del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia y que presenten riesgo de transmitir a sus
descendientes, cualquiera de las enfermedades relacionadas en el anexo del Decreto. No hace referencia este Decreto al
consentimiento informado.

- Orden de 20 de diciembre de 2004. Investigacion cientifica. Publica el modelo de formulario de consentimiento
informado para utilizacion de preembriones con fines de investigacion. Esta Orden, no hace referencia a los usuarios
extranjeros.

-Decreto 364/2003, de 22 de diciembre. Investigacion cientifica. Regula la organizacion, composicion y funcionamiento
del Comité de Investigacion con Peembriones Humanos y el procedimiento de autorizacion de los proyectos y centros
de investigacion con preembriones sobrantes de las técnicas de fecundacion in Vitro. El articulo 15 regula el
consentimiento informado.

- Ley 7/2003, de 20 de octubre. Investigacion médica. Regula la investigacién en Andalucia con preembriones humanos
no viables para la fecundacion in Vitro. El articulo 3 se refiere a la donacion y al consentimiento informado.

- Ley 5/2003, de 9 de octubre. Voluntades anticipadas. Ley de declaracion de voluntad anticipada (articulo 3).

- Decreto 232/2002, de 17 de septiembre. SANIDAD. Regula los 6rganos de Etica e Investigacion Sanitarias y los
Ensayos Clinicos en Andalucia.

- Orden de 19 de marzo 2002. Salud dental. Desarrolla el Decreto 281/2001, de 26 de diciembre de 2001, por el que se
regula la prestacion asistencial dental a la poblacion de 6 a 15 afios de la Comunidad Autéonoma de Andalucia (articulo
6).

- Decreto 281/2001, de 26 diciembre. Salud dental. Regula la prestacion asistencial dental a la poblacion de 6 a 15 afios
de la Comunidad Autéonoma de Andalucia.

- Ley 2/1998, de 15 de junio. Salud. Normas reguladoras de la salud. El consentimiento informado se incluye en el
articulo 6.

Aragon

- Orden de 27 de junio 2008. Salud mental. Regula el Sistema de Salud de Aragén, el funcionamiento de la Comision de
Ingresos y Seguimiento de Pacientes en Centros Sanitarios de Rehabilitacion de salud mental y comunidades
Terapéuticas de Deshabituacion. El consentimiento del paciente, representante legal o tutor, para el ingreso se regula en
el articulo 5.4 c). En el anexo 1A de solicitud de ingreso en centros sanitarios de rehabilitacion en salud mental del
sistema de salud de Aragén, en su apartado IV de Datos Clinicos existe una casilla en la que se marca, como
documentacion adjunta a la solicitud, el consentimiento del paciente/representante legal/tutor. En esta Orden, no existe
referencia alguna a los pacientes extranjeros ni al idioma.

- Resolucion de 30 de noviembre de 2007. Sanidad. Establece los requisitos técnicos para la autorizacion de centros y
servicios sanitarios en los que se realizan técnicas de sedacion consciente. En el punto 7.2 se regula la informacion al
paciente en este tipo de centros sanitarios, especificandose que se formalizara el consentimiento informado mediante
documento escrito, en el que figurara el/los profesionales que realizaran la técnica diagndstica o quirtrgica que requiera
sedacion y el profesional que correra a cargo de dicha sedacion, y la titulacion del mismo.

- Orden de 12 de abril 2007. Asistencia sanitaria. Regula los requisitos minimos para la autorizacion de centros y
servicios sanitarios de la Comunidad de Aragén. Entre la documentacion clinica con la que los centros sanitarios
contaran estan los documentos de informacion al paciente y de consentimiento informado, en aquellos casos en que este
sea preceptivo en cumplimiento de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (articulo 6 c) de la citada Orden).

- Orden de 8 de marzo 2006. Sanidad. Regula los requisitos minimos para la autorizacion de centros quirtirgicos en la
Comunidad Auténoma de Aragon. En los cuatro anexos de la Orden que regulan los requisitos para la autorizacion de
este tipo de centros, se hace referencia, simplemente, a que en la documentacion clinica, debera constar el
consentimiento informado.

- Orden de 5 de noviembre 2004. Sanidad. Regula la prestacion de las bombas de infusion continua de insulina en el
sistema de Salud de Aragén. En su articulo octavo prevé que previamente a la implantacion de la bomba de insulina de
infusion continua, los Servicios de Endocrinologia autorizados deberan presentar al paciente para su conocimiento y
firma los documentos de consentimiento informado.

- Decreto 83/2003, de 29 de abril. Sanidad. Garantiza el plazo en la atencién quirtrgica en el Sistema de Salud de
Aragoén. El fichero automatizado de datos de caracter personal (Anexo 2), denominado “registro de demanda
quirurgica de la Comunidad Auténoma de Aragoén” tiene una estructura basica en la que consta la aceptacion y
consentimiento del paciente o representante legal y del médico responsable.
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- Decreto 26/2003, de 14 de febrero. Investigacién cientifica. Crea el Comité Etico de Investigacion Clinica de Aragon.
Entre las funciones del Comité Etico de Investigaciéon Clinica de Aragdn estd, la evaluacién de la informacion escrita
sobre las caracteristicas del ensayo que se dard a los posibles sujetos de la investigacién o, en su defecto, a su
representante legal, la forma en que dicha informacion serd proporcionada y el tipo de consentimiento que va a
obtenerse.

- Ley 6/2002, de 15 de abril. Salud. Ley de Salud de Aragén. El articulo 4 se refiere a los derechos de los ciudadanos,
refiriéndose al consentimiento informado en el apartado uno de ese articulo, letras f) y m). Serd necesario el previo
consentimiento informado y escrito de la persona enferma para la realizacién de cualquier intervencion, excepto en los
casos contenidos en el articulo 13 de la Ley. En casos de proyectos docentes y de investigacion sera imprescindible la
previa autorizacion por escrito de la persona enferma para que se le apliquen procedimientos de diagnostico y
terapéuticos.

Principado de Asturias

- Decreto 141/2010, de 27 de octubre, por el que aprueba el Reglamento por el que se establecen los requisitos
higiénico-sanitarios de las actividades de tatuaje, micropigmentacién, perforacion u otras técnicas similares de
decoracion corporal. El articulo 10 de este Decreto regula que el personal aplicador, previamente a la realizacion de las
practicas previstas en el articulo 1 del mismo, deberd informar a la persona usuaria, de manera comprensible, de forma
oral y por escrito, de todos los pormenores de estas practicas, recabando su firma y aceptacion en el mismo documento
mediante el que se le informa. El citado documento habra de respetar el derecho a la intimidad y ser tratado de
conformidad a lo dispuesto en la legislacion reguladora sobre proteccion de datos de caracter personal. El documento de
consentimiento expreso se facilitard a las personas usuarias utilizando el modelo previsto en el anexo V del Decreto y
debera contener la formula que acredite la voluntad de la persona interesada de someterse a la técnica de decoracion
corporal, asi como la informacién correspondiente a la técnica concreta y la region anatomica en que se va a aplicar.

- Decreto 53/2006, de 8 de junio. Sanidad. Regula la autorizacién de centros y servicios sanitarios. En el anexo III
recoge los requisitos técnico-sanitarios que deben reunir los centros y servicios sanitarios, en su apartado 8 referido a la
documentacion clinica, dice que los centros sanitarios contaran con “d) Documentos de informacion al paciente y de
consentimiento informado, en aquellos casos en que este sea preceptivo”.

- Ley 1/1992, de 2 de julio. Servicio de salud del Principado de Asturias. Crea y regula el Servicio de Salud. En su
articulo 49 regula los Derechos de los ciudadanos, entre los que se incluyen ser advertido de si los procedimientos de
pronostico, diagndstico y terapéuticos que se le apliquen, pueden ser utilizados en funcion de un proyecto docente o de
investigacion que no podra en ningln caso, comportar peligro adicional para su salud. En todo caso, sera imprescindible
la previa autorizacion y por escrito del paciente y a la libre eleccion entre las opciones que le presente el responsable
médico de su caso, siendo preciso el previo consentimiento escrito del usuario para la realizacion de cualquier
intervencion, excepto en casos previstos en la propia Ley.

Illes Balears

- Decreto 100/2010, de 27 de agosto, por el que se regula el procedimiento de autorizacion sanitaria de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios y el funcionamiento del Registro de Centros, Servicios y Establecimientos
Sanitarios de las Illes Balears. El articulo 3 regula las obligaciones de los centros, servicios y establecimientos
sanitarios., entre las que estan el confeccionar la historia clinica de cada paciente, garantizando su seguridad, correcta
conservacion y sistema de recuperacion de la informacion, asi como la documentacion clinica aneja a la historia, de
acuerdo con lo que dispone la 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 y la Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de
las Illes Balears.

- Ley 5/2003, de 4 de abril. Sanidad. Ley de Salud de las Illes Balears. Regula en su art. 12 el consentimiento
informado.

- Orden de 19 de diciembre de 2000. Hospitales. Establece las condiciones, requisitos técnicos y el procedimiento de
autorizacion para la creacion, modificacion, traslado y cierre de los Hospitales.

Canarias

- DECRETO 68/2010, de 17 de junio, por el que se regula la autorizacion y registro de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios de Canarias.

- Decreto 13/2006, de 8 de febrero. Voluntades anticipadas. Regula las manifestaciones anticipadas de voluntad en el
ambito sanitario y la creacion de su correspondiente registro.

- Decreto 178/2005, de 26 de julio. Sanidad. Aprueba el Reglamento que regula la historia clinica en los centros y
establecimientos hospitalarios y establece el contenido, conservacion y expurgo de sus documentos. En su articulo 3
sobre documentos basicos que integran la historia clinica estan los consentimientos informados que forman parte del
bloque 1. Historia clinico estadistica e informes de alta. El consentimiento informado se regula en el articulo 11.
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- Orden de 28 de febrero 2005. Asistencia sanitaria. Aprueba la Carta de Derechos y Deberes de los Pacientes y
Usuarios Sanitarios y se regula su difusion. Establece como derecho de los pacientes “la libre eleccion entre las
opciones clinicas disponibles, después de recibir la informacion adecuada, siendo preciso el consentimiento previo del
paciente para la realizacion de cualquier intervencion, excepto en los supuestos legales establecidos y a su revocacion”.
- Orden de 20 de septiembre 2001. Sanidad-proteccion del consumidor. Desarrolla el Decreto 94/1999, de 25-5-1999,
que regula la estructura y el funcionamiento de la Oficina de Defensa de los Derechos de los Usuarios Sanitarios y la
tramitacion de las reclamaciones. Solicitudes, iniciativas y sugerencias y aprueba los impresos y modelos de hojas de
reclamaciones y de solicitudes, iniciativas y sugerencias en el ambito sanitario.

- Ley 11/1994, de 26 julio. Sanidad. Ordenacion Sanitaria de Canarias.

Cantabria

- Orden SAN/28/2009, de 8 septiembre. Servicio cantabro de salud. Aprueba la Carta de Derechos y Deberes de los
Ciudadanos en el Sistema Autonéomico de Salud de Cantabria. Dedica el apartado 2 a los derechos relacionados con el
respeto a la autonomia del paciente.

- Decreto 23/2007, de 1 de marzo. Sanidad. Derechos de la madre, el padre y el recién nacido en relacion con el
nacimiento en el ambito sanitario. Entre los derechos de la madre regulados en el articulo 2, se reconocen a la mujer
derechos previos al embarazo y durante la gestacion, asi como durante el parto y postparto, relacionados con el
principio de autonomia. En el articulo 4 sobre los derechos comunes de la madre y del padre del recién nacido se
incluye que “se requiera su consentimiento expreso y por escrito, para cuantos examenes o intervenciones se quiera
someter al nifio o a la nifla, y cuyo proposito sea la investigacion y también para el uso de chupetes y tetinas y la
administracion de suero oral o leche artificial a su hijo o hija”.

- Orden SAN/1/2007, de 4 enero. Sanidad. Regula el documento del consentimiento informado previsto en el Decreto
72/2006, de 15 de junio de 2006, por el que se regulan las condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos
donde se realizan practicas de tatuaje, micropigmentacion, perforacion cutanea y otras técnicas similares de arte
corporal. Establece el modelo de consentimiento informado para someterse a técnicas de arte corporal

- Decreto 72/2006, de 15 de junio. Sanidad. Regula las condiciones higiénico-sanitarias de los establecimientos donde
se realizan practicas de tatuaje, micropigmentacion, perforacion cutdnea y otras técnicas similares de arte corporal.

- Ley 7/2002, de 10 diciembre. Sanidad. Ordenacion Sanitaria de Cantabria. Dedica el art. 30 al consentimiento
informado, el articulo 31 al consentimiento informado en régimen de representacion, el articulo 32 al consentimiento
informado en los menores y, en el articulo 33 se especifican las excepciones al derecho al consentimiento informado.

Castilla La Mancha

- Ley 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha. Regula el
consentimiento informado en los articulos 16 a 23.

- Orden de 21 de septiembre de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se regulan los estudios
postautorizacion de tipo observacional con medicamentos de uso humano en Castilla La Mancha.

- Orden de 22 de junio de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, por la que se establece el procedimiento
para la vinculacion de centros privados de atencion sanitaria especializada a la red hospitalaria publica de Castilla La
Mancha.

- Orden de 18 de noviembre de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social, de los requisitos técnicos de los
centros y servicios de atencion a la salud mental.

- Orden de 25 de agosto 2009. Sanidad. Requisitos técnico sanitarios de los centros y servicios de fisioterapia.
Modificada por la Orden de 16 de junio de 2010, de la Consejeria de Salud y Bienestar Social. Establece que los centros
y servicios de fisioterapia donde se realicen actividades con laser, deberan disponer de hojas de consentimiento
informado para laser apartado D.2 a) del anexo I de la Orden de 25 de agosto de 2009.

- Orden de 18 de abril 2008. Sanidad. Requisitos técnico sanitarios de los centros y servicios de medicina estética.
Regula en el articulo 9, el consentimiento informado, por escrito, para procedimientos que comporten algin riesgo o
inconveniente para el paciente; ademas sera especifico para cada supuesto de tratamiento.

- Circular 1/2007, de 5 de junio. Sanidad. Establece los requisitos técnico- sanitarios para la realizacion de la actividad
de sedacion consciente en centros y servicios sanitarios. Se regula el consentimiento informado en el punto 2 del
apartado H de requisitos de funcionamiento.

- Orden de 26 de octubre 2006. Asitencia sanitaria. Requisitos técnico sanitarios de los centros y servicios de podologia.
En el articulo 9.4 se establece que en los centros que realicen cirugia podologica, se recabara del paciente en
consentimiento informado escrito.

- Orden de 9 de octubre 2006. Sanidad. Requisitos técnico-sanitarios de los centros y servicios de salud mental.

- Orden de 23 de mayo 2005. Hematologia y hemoterapia. Desarrolla el registro de donantes de sangre de Castilla La
Mancha y se crea su fichero automatizado de datos.
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Castilla y Leon

- Decreto 101/2005, de 22 diciembre. Sanidad. Regula la historia clinica. Contempla en el contenido de la historia
clinica el documento de consentimiento informado, tanto en atencidon primaria (articulo 9) y como en atencion
especializada (articulo 10).

- Instruccion de 21 de octubre 2004.Gerencia regional de salud. Dicta instrucciones para el desarrollo de la Guia para la
Elaboracion de los Protocolos de Extraccion Periférica de los Equipos de Atencion Primaria de la Gerencia Regional de
Salud.

- Ley 8/2003, de 8 de abril. Salud. Ley sobre derechos y deberes de las personas en relacion con la salud. En el Titulo
IV de esta Ley se dedica a la “Proteccion de los derechos relativos a la autonomia de la decision”, incluyendo el articulo
33 (Consentimiento informado) y el articulo 34 (Contenido del documento de consentimiento informado) y articulo 35
(Advertencia acerca de procedimientos experimentales, o que pudieran ser utilizados en un proyecto docente o de
investigacion).

Generalitat de Cataluiia

- Ley 21/2000, de 29 de diciembre, de derechos de informacién concerniente a la salud, a la autonomia del paciente y a
la documentacion clinica (DO Generalitat de Catalunya de 11 de enero de 2001, n.3303), reconoce el derecho del
paciente a obtener copia de su historia clinica. Esta Ley incorpora por primera vez la posibilidad de dejar expresadas
por escrito unas voluntades anticipadas como continuacion del mismo CI y que fue, también, objeto de una guia de
recomendaciones por parte del Comité de Bioética de Catalufia. Finalmente, y de manera mas reciente, la Carta de
derechos y deberes de los ciudadanos en relacion a la salud y a la asistencia sanitaria, también pone énfasis en el respeto
a la autonomia de los pacientes ejercida con el consentimiento informado.

Hay que destacar sobre el contenido del consentimiento informado el Dictamen: 161/10, de 13 de mayo, emitido en la
Generalidad de Cataluna (Ponente: Ferran Badosa i Coll). La Comision de valoracion considera que de la
documentacion se desprende que el paciente, con ocasion de la intervencion quirdrgica, sufrié unos dafios que no se
pueden considerar como riesgos previsibles derivados de la intervencion. En este punto, la Comision constata que las
consecuencias que ha sufrido no estaban cubiertas por el consentimiento informado, que no seialaba los riesgos. La Ley
21/2000, de 29 de diciembre, exige que el consentimiento sea especifico y libre (articulo 6.1) y que la informacion sea
suficiente sobre el procedimiento y sus riesgos (articulo 6.3). La Comision considera que la descripcion de los riesgos
en el documento de consentimiento informado equivale a la prevision de los inherentes a una buena praxis médica y que
el consentimiento indica la conformidad en asumirlos. En el presente caso, en vista del riesgo de la lesion del nervio en
relacion con la operacion (7/20 %) es razonable pensar que se tendria que haber informado al paciente. Al no hacerlo, se
ha privado el paciente del ejercicio de su derecho a la autodeterminacion, en el sentido de escoger si aceptaba el riesgo
o no. En consecuencia, en vista de la privacion referida, la Comision concluye que el paciente sufrio unos dafios que no
estd obligado a soportar y de los cuales tiene que responder la Administracion.

Extremadura

- La Ley 10/2001, de 28 de junio, de salud de Extremadura (DO Extremadura de 3 de julio de 2001, n.76), establece en
su articulo 11, g) el derecho de los ciudadanos a que se les dé en términos comprensibles, informacion completa y
continuada, verbal y escrita, sobre su proceso.

- Ley 3/2005, de 8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente (DO Extremadura de 16 de julio de 2005,
n.82).

Galicia

- Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y la historia clinica de los pacientes (DO Galicia
de 8 de junio de 2001, n.111). Modificada por la Ley 3/2005, de 7 de marzo (DO Galicia de 21 de marzo de 2005, n.55).
El articulo 19 de esta Gltima norma reconoce el derecho de los pacientes al acceso a la documentacion de la historia
clinica y a obtener copia de los datos que figuran en la misma. Ahora bien, remite a los centros sanitarios para que
regulen el procedimiento que garantice la observancia de estos derechos.

- Decreto 247/2002, de 18 de julio, determina la constituciéon, composicion y funciones de la Comision de
Consentimiento Informado (DO Galicia de 1 de agosto de 2002, n.147).

Comunidad de Madrid

- La Ley 12/2001, de 21 de diciembre, ordenacion sanitaria de la Comunidad de Madrid (BO Comunidad de Madrid de
26 de diciembre de 2001, n.306), establece en su articulo 27.7 que la informacion sobre la propia salud a la que tienen
derecho los ciudadanos incluye el acceso a la informacion escrita en la historia clinica, resultados de pruebas
complementarias, informes de alta, certificados médicos, y cualquier otro documento clinico que contenga datos
sanitarios propios.
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Region de Murcia
- Ley 3/2009, de 11 de mayo, derecho y deberes de los usuarios del sistema sanitario de la Region de Murcia (BO
Region de Murcia de 20 de mayo de 2009, n.114).

Navarra

- Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la Comunidad
Foral de Navarra (BOE de 28 de diciembre de 2010, n.315).

- Orden Foral 152/1996, de 18 de julio, crea el comité de Expertos del Consentimiento Informado (BO Navarra de 23 de
agosto de 1996, n.102).

- Ley Foral 11/2002, de 6 de mayo, derechos del paciente a las voluntades anticipadas, a la informacion y a la
documentacion clinica (BO Navarra de 13 de mayo de 2002, n. 58). Reformada por la Ley Foral 29/2003, de 4 abril
(BO Navarra de 11 de abril de 2003, n.45).

Pais Vasco

- Ley 8/1997, de 26 de junio, ordenacién sanitaria de la Comunidad Auténoma (BO Pais Vasco de 21 de julio de 1997,
n.138).

- Decreto 175/1989, de 18 de julio, Carta de derechos y obligaciones de pacientes y usuarios (BO Pais Vasco de 4 de
agosto de 1989, n.149).

- Ley 3/2005, de 18 de febrero, atencion y proteccion a la infancia y la adolescencia (BO Pais Vasco de 30 de marzo de
2005, n.59).

La Rioja

- La Ley 2/2002, de 17 de abril, de salud de la Rioja (BO La Rioja de 23 de abril de 2002, n.49), sefiala que el
ciudadano en su relacion con el Sistema Publico de Salud de La Rioja tiene derecho de acceso a los datos personales
obtenidos en la atencion sanitaria (articulo 7.6) y a la documentacion de su historia clinica y obtener una copia de los
datos que figuran en la misma (articulo 11.3).

- Ley 1/2006, de 28 de febrero, de proteccion de menores de la Rioja (BO La Rioja de 9 de marzo de 2006, n.33).

Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla

- El informe anual del Sistema Nacional de Salud 2005, elaborado por el Instituto Nacional de Gestién Sanitaria
(INGESA), en su apartado 1, dedicado a la Participacion, especifica que en el ambito del INGESA se garantizan los
derechos establecidos en la Ley 41/2002 reguladora de la autonomia del paciente, haciéndose efectivos los derechos de
los pacientes por aplicacion de normas de caracter estatal en vigor o por el desarrollo especifico de la citada Ley. Se
incluye el consentimiento informado, protocolizado y escrito, para los procedimientos diagnosticos y terapéuticos que
asocian mayor riesgo. En la Tabla 10 del citado informe, se recoge el desarrollo de la Ley 41/2002 por “normas
locales™.
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