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Doctor en Derecho

INTRODUCCION

En el anterior articulo analizamos los siguientes aspecios:
la enfrada en vigor, el 16 de mayo, de la ley 41/2002,
de 14 de noviembre, norma basica reguladora de la auto-
nomia del paciente y de derechos y obligaciones en mate-
ria de informacién y documentacién clinica (norma estatal).
ley bésica en lo fotalidad de su articulado, tal y como apa-
rece expresamente sefialado en su Disposicion Adicional
Primera, lo que significa que de surgir conflictos con las
leyes autonémicas que regulan sobre la misma materia pre-
valecerd la norma estaial.

Parc los padres de esfa ey, entre los que se encuenira
Sanchez Caro (1), lo anterior se justifica ya que una ley
basica significa que el Estado ejerce su competencia vy al
sjercerla ninguna de las Comunidades puede fronfolmente
chocar con ellas, sin olvidar gue fodo esto proviene de un
documento de experios que se elabord en su dia en lo
comision correspondiente del Ministerio de Sanidad y por
consiguiente habia ya un gran documenio de consenso
sobre cuya planta se han realizado la mayor parte de los
leyes autondmicas.

Como no podia ser de ofro modo, la Generalidad de
Cataluia ha decidido promover un recurso de inconstitu-
cionalidad contra esia ley, por el cardcter de basico que
se le oforga a la totalidad de su arficulado ya que restrin-
ge la libertad de organizacién de los centros sanitarios por
las peculiaridades autonémices.

Recogimos algunos parrafos de la Sentencia del Tribunal
Constitucional nim. 69/1988 ...procurar que la definicion
de lo bésico no quede a la libre disposicién del Esiado en
evitacién de que puedon dejarse sin confenido o inconsti-
fucionalmente cercenadas las compefencios autondmicas v
velor porque el cierre del sistema no se mantenga en la
ambigiedad permanente que supondria reconocer al
Estado facultad para oponer sorpresivamente a las
Comunidades Auiénomas como norma bdésica cualquier
clase de precepto legal o reglamentario al margen de cual
seq su rango y esfruciura.

Comentamos la informacion sobre riesgos frecuentes, ries-
gos poco frecuentes cuando sean de especial gravedad vy
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los riesgos personalizados, sefialando que determinar todo
lo anterior le corresponde a la ciencia médica y no a la juri-
dica, pora lo cual deberd acudirse a los diferentes estudios
epidemiologicos que sobre esa determinada materia hayaon
sido publicados, valorando el facior de impacio del medio
y sin olvidarnos de la actualizacién constante de la infor-
macién que acompariie a los protocolos de consentimiento
Analizamos el fratamiento que da nuestra Ley al confenido
del documento, pudiendo constatar que es mds amplio que
el otorgado por el resio de las ofras leyes fanfo autonémi-
cas como la estatal. Dande asi cumplimienio, en esfe
aspecto, o los diferentes pronunciamientos jurisprudenciales
en diversas senfencias, enire ofras la de 4 de abril 2000,
Salo Tercera del Tribunal Supremo, Seccién &° en el recur-
so de casacién nimero 8.065/1995, al indicar que ...en
el dmbito de lo sanidad, se pone cada vez mayor énfasis
en la importancia de los formularios especificos, puesio que
sélo mediante un protocolo, amplio y comprensivo de las
distintas posibilidades y aliernafivas, seguido con especial
cuidado, puede garantizarse que se cumpla su finalidad.
Por Olimo comentamos la excepcion del consentimiento
informado en el supuesio en que la neintervencién supon-
ga un riesgo para la salud, oforgdndose en estos supuesios
preferencia a la salud colectiva sobre la libertad individual
y sometiendo a control judicial el infernamiento obligatorio
que se crigine.

A confinuacion retomamos el comentario de nuestra Ley.
Artigo 11. b) Cando non estea capacitado para tomar
decisiéns, e non existan familiares, persoas achegadas ou
representante legal, ou estes Gltimos se negasen inxustifi-
cadamente a prestalo de xeito que ocasionase un risco
grave para a sadde do paciente e sempre que deixe cons-
tancia por escrito destas circunstancias.

Nuestro legislador vuelve a introducir un conceplo fan inde-
terminado y trasnochado como el de allegado, usado por
la ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
pero desterrado por la reciente ley 41/2002 Bésica
Reguladora de la Autonomia del Paciente y de Derechos vy

Obligaciones, al igual que como ya lo habia hecho con
anterioridad la ley 21/2000 de 29 de diciembre, sobre
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los Derechos de Informacién Concemientes a la Salud v la
Autonomia del Paciente v la Documentacién Clinica en
Catalufa. La ley Catalana es la primera en reconocer junto
con los familiares a las personas a él vinculadas, abriendo
asi la posibilidad de oforgar el consentimiento a la pareja
de hecho, trmino este mucho mas preciso vy acerde con la
reclidad social y el cual tfambién aparece recogido en la
Ley Estartal.

Nos dice Fraga Mandién [2), que nos enconframos en
aquellas sitvaciones de incapacidad de hecho que no moti-
van una declaraciéon de incapacidad jurfdica, por ejemplo,
las situaciones de transitoriedad, o, en su caso, incapack
dades ciclicas que no limitan ni impiden el avlogobiernc -l
articulo 200 del Codigo Civil exige la persistencia y que
impida a la persona gobernarse por si misma- y por tanto
no da lugar @ la constitucién del organismo tutelar, ni
entre tanto al nombramiento de instituciones supletorias
-Ministerio Fiscal, Defensor Judicial-. En esle supuesio habré
de dilatarse el acto médico hasta que se recupere la capa-
cidad, y en el supuesio de que ello no fuere posible por la
necesidad y urgencia de la intervencion, la licitud del
actuar del faculiativo podria basarse bien en el estado de
necesidad, prescindiendo del consentimiento del paciente
que no podria obtener en tales circunstancias, en aras de
salvaguardar la vida o la integridad del paciente; bien
acudiendo al expediente del denominado “consentimiento
presunio”, esto es, en palabras de Mir “la probabilidad ex
ante de que el titular consentiria”.
Finalizaremos este aparlado del artculo 11, tratando de
dar solucién a los diferentes supuesios en él planieados:
Paciente no capacitado para fomar decisiones y no existan
familiares, personas allegadas o representante legal,o estos
Gltimos se negasen injusticadamente a prestarlo: Si la urgen-
cia no permite demora, el facultativo deberd actuar estan-
do amparado para ello por la eximente de esicdo de nece-
sidad. Sin embargo, como bien seficla Jean Michaud (3),
no debe enienderse fampoco que ésta excepcion queda
solo reservade para las intervencionss viiales ya que esta
posibilidad se limita exclusivamente a las intervenciones
médicas necesarias que no pueden ser retrasadas Si la

far el acto médico hasta que se recupere la capacidad.

Si bien esio Gltimo no deja de constituir un problema para
el focultativo, ya que no es a él quien le corresponde deter-
minar si nos encontramos ante una de las causas de inca-
pacitacién previstas en el articulo 200 de Cédigo Civil, y
a su vez el arliculo 203 del mismo Cédigo nos dice ...las

CADERNOS DE ATENCION PRIMARIA

autoridades v funcionarios publicos que, por razén de sus
cargos, conocieran la existencia de posible causa de
incapcitacién en una persona deberé ponerlo en conoci-
mienio del Ministerio Fiscal y a mayor abundamiento la Ley
14/2003, de 26 de mayo de modificacion de la Ley
50/1981
Estatuio Organico del Ministerio Fiscal nos dice en su
Exposicion de Motivos ...se consagra en esta reforma la
actuacién del Ministerio Fiscal en los procesos civiles cuan-

, de 30 de diciembre, por la que se regula el

do ...afecten a menores, incapaces o desvalidos... y en su
arficulo 3.7 nos vuelve a decir que le corresponde al Fiscal
infervenir en los procesos civiles que defermine la ley cuan-
do esié compromefido el interés social o cuando puedan
afectar a personas menores incapaces o desvalidas en
fonto se provee de los mecanismos ordinarios de repre-
sentacion, por todo ello entendemos que el médico que se
enfrente anfe esta Olima situacion planteada deberia
poner los hechos en conocimiento del Fiscal. No debien-
do nunca de clvidarse el facultativo de dejar constancia
por escrifo de todas las circunstancias en la historia clinica
del paciente.

c) Cando a urxencia non permita demoras por poder oca-
sionar lesions irreversibles ou existir risco de falecemento.
Nos dice Sénchez ~Caro (4), al comentar estos supuestos,
que se trafaria de casos en que no es posible obtener el
consenfimiento del paciente, sin duda porque se estima pre-
ponderante su derecho a la vida e infegridad fisica e
inaplazable la asistencia médica. De lo anterior se deduce
que el médico, frente a una hipotética reclamacién por
infervenir sin auiorizacién, siempre estaria amparado por la
eximenie de estado de necesidad, ya que el pacienie no
habria podido ejercitar su libertad de eleccién. La reciente
ley Bésica dispone en su art.9.2 b), como ofra excepciéon
a la necesidad del consentimiento, ..."cuando existe riesgo
inmediato grave para la infegridad fisica ¢ psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su auforizacién, consul-
tando cuando las circunstancias lo permitan a sus familiares
0 las personas vinculadas de hecho o él. En el art. 8 del
Convenio de Oviedo se recoge también esta excepcién en
los siguientes términos... cuando, debido a una situacién
de urgencia, no pueda obienerse el consentimiento ade-
cuado, podré procederse inmedictamente a cualquier infer-
vencién indispensable desde el punfo de vista médico a
favor de la salud de la persona afectada.

la Sentencia del Tribunal Supremo de 15 de diciembre de
2000 (R| 2000/9762), nos dice con relacion a la exi-

mente de estado de necesidad tipificada en el art. 20.5°
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del vigente Codigo Penal: 12 La esencia de esta eximente
radica en la ineviiabilida del mal 2°. El mal ha de ser
actual, inminente, grave, injusto, ilegitimo 32 Subje-
fivamente la concurrencia de ofros méviles distintos al rese-
fado enturbiaria la preponderacia de la situacion eximente
gue se propugna 42. En la esfera personal, profesional,
familiar y social, es preciso que se hayan agotado todos los
recursos o remedios existentes para solucionar el conflicio.
d) Cando o paciente manifestase expresamente o seu
desexo de non ser informado. Neste suposto, deberd res-
pectarse a sia vontade e, sen prexuizo de obte-lo consen-
timento previo para a infervencién, farase constar esta cir-
cunstancia no historial clinico coa sinatura do médico
informante e dunha testemufia.

lo anferior aparece ya recogido en el Convenio de Oviedo
(Convenio Europeo relativo a los derechos humanos vy a la
biomedicina firmado en Cviedo el 4 de abril de 1997, en
su art. 10.2 se nos dice ...que toda persona tiene derecho
a conocer toda la informacién obtenida respecio a su
salud, pero que, no obstante, debera respetarse la voluntad
de una persona de no ser informada.

La reciente Ley Bésica dispone, en su art. 9.1, que la renun-
cia del paciente a recibir informacién estd limitada por el
inferés de la salud del propio paciente, de terceros, de la
colectividad y por las exigencias terapéuticas del caso.
Cuando el paciente manifiesie expresamente su deseo de
no ser informado, se respetard su volunted haciendo cons-
far su renuncio documentalmente, sin perjuicio de la obten-
cién de su consentimiento previo para la intervencién.

los limites que se establecen en el llamado derecho a no
saber pueden ser en beneficio del propic paciente, por
ejemplo a un paciente se le puede diagnosticar una pre-
disposicién significativa de padecer una determinada enfer
medad lo que obligaria ol médico (exigencia terapéutica)
a tratar de suministrarle lo informacion acerca de las medi-
das prevenfivas para tratar de evitar esa enfermedad o
refrasar su aparicion, pero también dichos limites ol dere-
cho de no saber pueden adoptarse en beneficio de terce-
ros o de la colecfividad como seria en los supuesios de
enfermedades fransmisibles.

No podemos dejar pasar por alfo, lo manifestado por
MartinezPereda (5) cuando nos dice no haber encontrado
tratado ni recogido fampoco en ningdn libro o trabajo
sobre el consentimiento informado un supuesio que pueda
plantearse alguna vez, el de la innecesariedad de la infor-
macién y que permite prescindir de ella. Tal es el caso de
que el enfermo que debe prestar el consentimiento y, pre-

viamente recibir la oporfuna informacién, es un competente
cirujano y especialista consagrado y maestro en la rama de
la Medicina en que va a ser infervenido. Lo informacion
estd destinada parc permitir al enfermo ejercitar adecua-
damente su libertad y autonomia, oforgéndole una compe-
fencia de la que carece. Pero, si ya lo tiene sobradamente
acrediteda y no puede decirsele nada que él no sepa, se
convierte en un mero formalismo y en un acio totalmente
superfluo. Ello implica un supuesto de exclusion de la nece-
sidad de la informacion, pero no de consentimiento.

ARTICULO 12. COMISION DE CONSENTIMENTO

INFORMADO

1. Para os efectos previstos nesta lei constituirase, depen-
dendo da Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais,
a Comisién de Consentimento Informado, & que lle
corresponderdn as siguintes funciéns:

a) Revisién, actualizacién e publicacién periédica dunha
guia de formularios de referencia recomendados de
consentimento informado.

b) Cofiecemento da implantacién dos formularios de refe-
rencia de consentimento informado.

c) Prestacién do asesoramento necesario s érganos da
Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais e do
Servicio Galego de Satde nas materias relacionadas
coas stas funciéns.

d) Valoracién, seleccién e expurgacién da documentacion
clinica.

e) Todas aquelas que lle atribban normas de caracter
legal ou regulamentario.

2. A composicibn da Comisién de Consentimiento
Informado serd determinada por Decreto da Xunta de
Galicia.

3. A Comision de Consentimento Informado reunirase

alomenos, dias veces 6 ano e sempre que a convoque
o seu Presidente.
Correspondelle @ propia Comisién a elaboracion e
aprobacion do seu regulamento de funcionamento
interno, e rexerase, en fodo o non previsto nel, polo
disposto no capitulo II. do fitulo | da Ley 30/1992, do
26 de novembro, do réxime xuridico das administra-
cions plblicas e do procedemento administrativo
comin, relativo os érganos colexiados.

El 1 de agosto de 2002 se publict en el DOGA, el

Decreto 247 /2002.

En su art. 12 se nos dice que fiene por objeto esfablecer la

constitucién, composicidén y funciones de la Comisién de
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Consentimiento Informado, en desarrollo de lo dispuesto en

el art. 12 de la ley 3/2001.

Arficulo 22, -Composicion.

1. Integran la Comisién de Consentimiento Informado:

Presidente: Director General de la Division de Asistencia

Sanitaria.

Vicepresidente: Subdirector General de Atencién Espe-

cializada.

Secrefario: Un funcionario de lo Divisién de Asistencia

Sanitaria designado por el Secretario General a propuesta

de Director General de Asistencic Sanitaria.

Vocales:

a) Un representante de la Division de Asistencia Sanitaria
designado por el director de esta division.

b) Un representante de la Secretaria General del Sergas
designado por el Secretario Generall.

c) Un méximo de quince representantes de hospitales de
titvlaridad  pUblica, designados por el Secretario
General del SERGAS a propuesta de la Division de
Asistencia Sanitaric, que garantice la representacion de
los dreas quirtrgicas, médicas y de servicios centrales.

d] Un representante de hospitales concertados por el
Sergas, designado por el Secrefario General del Sergas
a propuesta de la Federacién de Asociaciones de
Centros de Hospitalizacion Privada de Galicia.

el Un representante de hospitales de titularidad privada,
designado por la Federacién de Asociaciones de
Centros de Hospitalizacién Privada de Galicia.

f) Un representante de los Colegios Oficiales de Médicos
de Gadlicia, designado por el Consejo Gallego de
Colegios Médicos.

Consideramos poco significativa la representacién que este

Decreto le otorga a los hospitales concertados, hospitales

privados y a los Colegios Médicos de Galicia. Pero lo que

nos llama més poderosamente la atencién es que el legisle-
dor circunscribe casi Unica y exclusivamente el consenti-
miento a los hospitales, cuando la Atencién Primaria es vy
cada vez mds una parfe significativa en el uso de los for
mularios de consentimiento informado; piénsese en los actos
de cirugia menor y en los ensayos clinicos, de ahi que no
entienda la escasa participocion que se le afribuye. lo ante-
rior ya fue seficlado por Martinez Aguadol6), en 1995,
cuando nos decia que debe distinguirse consentimiento
escrifo y consentimiento informado, el primero tiene poco
senlido en la asistencia primaria, dado que los casos en que
sea de aplicacién la forma escrita son escasos. Pero la esco-
sez de los supuestos no los excluye y hay pequefias octuc-
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ciones quirlrgicas que precisan fal documentacién escrita.
Por ltimo el legislador no debié olvidarse de incluir en la
Comisién de Consentimiento Informado, a representes de los
usuarios fanfo de la Sanidad Piblica como de la Privada.

TiTULO Ml
DA HISTORIA CLINICA

ARTIGO 13.-DEFINICION.

A historia clinica & o conxunto de documentos nos que se
contefien os datos, as valoraciéns e as informaciéns de
calquera tipo sobre a situacién e evolucién clinica dos
pacientes 6 longo do seu proceso asistencial.

Constituye la historia clinica el documento base de la relo-
cién médicopacienie, hablando en términos constructivos
seria esa gran zapata que ha de soportar toda la presién
de los derechos y obligaciones nacides de la comunicacion
médicopaciente. Convirtiéndose asi en un instrumento fun-
damental e indispensable para una correcta practica médi-
ca y garante de una adecuada asisfencia sanitaria. No
siendo el asistencial el Unico uso de la historia clinica, ya
que dificilmente podria hoy cbordarse cualquier estudio
cientifico prescindiendo de la informacién que contienen
las historias clinicas.

A continuacion recogemos algunas definiciones del con-
cepto de historia clinica realizadas por diferentes aufores:
lain Estralgo (7) la conceptia como el documento fundar
mental y elemental del saber médico, en donde se recoge
lo informacion confiada por el enfermo al médico para
obtener el diagnéstico, trafamiento y la posible curacién de
su enfermedad. Este autor elaboré una excepcional obra
fitulada la Historia Clinica, en donde recoge v analiza las
historias  clinicas de diferentes épocas, pasando  por
Crecia, la época Medieval, el Renacimiento v finalizando
a principios del siglo XX. Lo anferior nos sumerge en un estu-
dio profundo de las ideas médicas durante todo ese largo
periodo de tiempo.

Para Martinez Aguado (8), la historia clinica es el docu-
mento o regisiro en cualquier tipo de soporte (papel, meca-
nico, electrénico, efc.) que contiene foda la informacion y
datos, en relacién con el proceso o procesos asistenciales
de un paciente, al agregar cronolégicamente todos los
aspectos acerca de cada consulia o episodio clinicos.
Criodo del Rio (9) nos dice, que se trata del documenio
médicolegal donde queda registrada toda la relacién del
personal sanitario con el paciente, todos los actos y activi-
dodes médicosanitarios realizados con él, todos los datos



relativos @ su salud, que se eloboran con la finalidad de
facilitar su asistencia, desde su nacimiente hasta su muerte,
y que pueden ser uilizados por fodos los centros sanitarios
donde el pacienie acuda.

De Lorenzo y Pérez Piqueras {10)] la definen como un con-
junto de informacién de naturaleza esencialmente sanitaria,
perc fambién juridica y econdémica, obligatoriamente
redactada y conservada por el médico en beneficio del
paciente, que puede cumplir fambién fines cientificos y de
inspeccién sanflaria y en la que deben de garantizarse el
derecho a la intimidad v @ la confidencialidad vy el secrefo
médico.

La Ley basica contiene una definicidn legal de la historia cli-
nica, en los mismos términos que nuestra propia ley auto-
némica, asi en su articulo 3. se nos dice ...Historia Clinica:
el conjunio de documentos que contienen los datos, valora-
ciones e informaciones de cualquier indole sobre la situa-
cién y la evolucion clinica de un paciente a lo lorgo del
proceso asistencial y en su arficulo 14 se establece que, La
historia clinica comprende el conjunto de los documentos
relativos a los Procesos asistenciales de cada paciente, con
la identificacién de los médicos y de los demds profesiona-
les que han intervenido en ellos, con objeto de obtener la
méxima infegracidn posible de la documentacion clinica de
cada paciente, al menos, en el dmbito de cada centro.

ARTIGO 14.- SOPORTE.

Na historia clinica poderén ser usados calquera dos
soportes documentales axeitados para a soa utilizacién,
sempre e cando garantan a sba autenticidade, integrida-
de, seguridade, e conservacién. '
Diferente apartados del art. 14 de ley 41/2002 hacen
referencia @ lo anterior:

14.-2. Cada centro archivarg las historias clinicas de sus
pacientes, cuclesquiera que sea el soporte papel, audiovi-
sual, informético o de ofro tipo en el que conste, de mane-
ra que queden garantizadas su seguridad, su correcta con-
servacion y la recuperacion de la informacion.

14-3. las Adminisireciones Sanitarias  estableceran los
mecanismos que garanticen la autenticidad del contenido
de la historia clinica y de los cambios operados en ella, osi
como la posibilidad de su reproduccion futura.

14.-4. los Comunidades Auiénomas aprobarén las dispo-
siciones necesarias para que los centros sanitarios puedan
adoptar las medidas técnicas v organizetivas adecuadas
para archivar y profeger las historias clinicas y evitar su des-
fruccion o su pérdida occidental.

En el afio 1996, Garcia Hemdandez vy Marzo Martinez
(11) ya se inclinaban por un profolipo de historia clinica
electronica para todo el hospital, grabada en un disco opti-
co para su posterior almacenamiento, bisqueda vy visuali-
zacién, vy que deberd tener valor juridico ante el juez ordi-
nario y los tribunales arbitrales de sanidad siempre que esté
garantizada la proteccién de su contenido.

Nos dice Méjica (12), que el progresivo empleo de esios
nuevos medios en el dmbito de la salud no deja de suscitar
recelos; hay mucha cautela con las historias clinicas infor
matizadas y con la utilizacién de sistemas informdticos para
el tratamiento de datos sanitarios, cl no estar validados
legalmente como documentos publicos. Si se utilizan, se
debe garantizar que no se pueda acceder indiscriminada-
menfe a los registros informéticos y que no se puedan rec-
tificar o manipular a posteriori.

En esta materia la Conselleric de Sanidade e Servicios
Sociais, desarrolla un proyecio de informatizacion de hisfo-
rias clinicas en iodos los cenfros do Servicio Galego de
Satde que facilite su gestion y calided, y su uso cientifico
con fofal confidencialidad. Lo anferior puede verse tacilita-
do con el andlisis de la experiencia vasca “OSABIDE” v el
oroyecto valenciano “ABUCASIS II, relativos a la infegra-
cién y cenfralizacién de datos clinicos en las respectivas
comunidades auténomas.

Nos dice Darpén (13), que el programa Osobide nace con
el objetfivo dltimo de lograr una adecuada combinacién de
software, organizacion e infraestructura que permitiese la
implantacién de la historia clinica nica por civdadano. La
arquitectura de Osabide permite la uilizacién de la historio
clinica para uso asistencial de los profesionales a la vez
que gorantiza la posibilidad de atender a potenciales
requerimientos legales protegiendo la confidencialidad y
seguridad de los datos de caracter personal de los ciuda-
danos. Paro ello se adoplo el sistema de normas de auten-
fificacién mediante certificados y firmas digitales.

El 22 de noviembre de 2003, enird en vigor la ley
44/2003 de ordenacién de las profesiones sanitarias
inorma estatal ). En su art. 7. se nos dice ...El ejercicio de
las profesiones sanitarias se llevaré a cabo con plena auto-
nomia #écnica v cientifica, sin més limitaciones que las estor
blecidas en esta ley y por los demas principios y valores
contenidos en el ordenamiento juridico y deontolégico, y
de acuerdo con los siguientes principios: a) Existira formali-
zacién escrifa de su frobojo reflejado en una hisforia clini-
ca que deberd ser comin para cada centre y dnica para
cada paciente atendido en él. La historia clinica tenderd a
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ser soportada en medios electrénicos y a ser compartida

enfre profesionales, centros y niveles asistenciales.

Nos detendremos aqui para seguir analizando en el proxi-

mo arficulo ofros aspecios de nuestra Ley.
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