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La situacion en Espana del derecho a la informacion y
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RESUMEN

El nuevo papel de la autonomia del paciente y la informacién
en la relacién médico-enfermo. El consentimiento informado
del paciente y su anclaje constitucional en la dignidad de la
persona del art. 10 de la constitucién espafiola. La carga de
la prueba de la informacién. La responsabilidad por la falta
de informacién como violacién de la autonomia, su relacién
con el resultado danoso. La falta de consentimiento como
infraccién de la lex artis del profesional sanitario. El conte-
nido de la informacién que se debe facilitar. La informacién
excesiva. El debate en torno a la competencia jurisdiccional

en Espafia.
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in the medic-patient relationship. El informed consent of
the patient and its constitutional foundation on the dig-
nity of the person according to article 10 of the Spanish
constitution. The weight of the proof of information. The
responsibility due to the lack of information as a violation
of autonomy and its relationship with the injurious result.
The lack of consent as a violation of the lex artis of the
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LLA SITUACION EN ESPANA DEL DERECHO A LA INFORMACION

El tema de la necesidad de informar a los
pacientes sobre los distintos extremos re-
lativos a sus padecimientos y las caracteristicas
y riesgos de los tratamientos médicos a los que
se deben someter, asf como el de la subsiguiente
necesidad de recabar su consentimiento antes de
que dichos tratamientos se lleven a cabo, ha sido
introducido por la legislacién espafiola de manera
expresa a partir de los afios ochenta. Esta circuns-
tancia estd cambiando en la practica el modelo de
relacién médico-enfermo y esta siendo cada vez
mds tenida en cuenta por la jurisprudencia del
Tribunal Supremo a la hora de resolver pleitos

sobre reclamaciones sanitarias.

De este modo el consentimiento y la informacién
debida al paciente se estdn convirtiendo actual-
mente en Espafa en elementos esenciales de la
préactica sanitaria que el Tribunal Supremo ha em-
pezado a relacionar, no ya sélo con la legislacion
sanitaria a la que aludiremos en un momento, sino
también, y a un més alto nivel, con el articulo 10
de la Constitucién y su referencia a la dignidad de
la persona y al libre desarrollo de la personalidad,
entendiendo el consentimiento del paciente como
una manifestacién mas del derecho a la libertad
personal. Con ello nuestro Tribunal Supremo
estd dando la maxima cobertura juridica a este
derecho legal del paciente a recibir informacién
y a manifestar su consentimiento en el seno de la

relacién sanitaria.

A este respecto, la Sentencia de la Sala de lo Civil
de 12 de enero de 2001 establecié que la informa-
cién previa a la eleccién por parte del paciente no
es un mero formalismo, sino que encuentra fun-
damento y apoyo en la Constitucién Espafiola, en
concreto en la exaltacion de la idea de dignidad de
la persona del Art. 10.1 y en la idea de libertad del
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De este modo el consentimiento y la

informacién debida al paciente se estdn
convirtiendo actualmente en Espafia en
elementos esenciales de la practica
sanitaria, entendiendo el consentimiento
del paciente como una manifestacién mas
del derecho a la libertad personal.

art. 1.1., que considera la libertad como un valor
superior de nuestro ordenamiento juridico, y en
el art. 9.2, en el que se establece el compromiso
de los poderes publicos para lograr que la libertad
de los individuos sea real y efectiva.

Por su parte, la Sentencia de la Sala de lo Con-
tencioso-Administrativo del Tribunal Supremo,
de 29 de marzo de 2006, recuerda la Sentencia del
Tribunal Constitucional de 11 de abril de 1985
y su referencia a la dignidad como valor funda-
mental, intimamente vinculada al libre desarrollo
de la personalidad, cuando dice que “la dignidad
es un valor espiritual y moral inherente a la per-
sona que se manifiesta en la autodeterminacién

consciente y responsable de la propia vida”, y a
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partir de ahf el Tribunal Supremo va a considerar
que prescindir del consentimiento del paciente
en el momento de llevar a cabo una intervencién
médica sobre él puede implicar un dafio moral, en
el caso de que se hubiese lesionado la capacidad

del sujeto de autodeterminarse.

Estos pronunciamientos son un paso mas en el
proceso que se aprecia contempordneamente en
Espana, tendente a dar cada vez més peso a la
autonomia del paciente en el seno de la relacién
médico-enfermo, y contribuyen a perfilar mejor
toda una jurisprudencia que esta ahora configu-
randose sobre el papel de la autonomia en el seno

de la relacion médica.

Todo ello acontece después de un nuevo trata-
miento legal dado en los tltimos afios en Espana
a la relacién médico-paciente, tratamiento que
ha venido determinado por la Ley General de
Sanidad de 1986 y luego por la Ley de Autono-
mia del Paciente del afio 2002. A partir de ah{ la
jurisprudencia ha ido consolidando y dando una
forma més acabada a la posicién del paciente en el
seno de la relacién médica y especialmente a sus

derechos a la informacién y a la autonomfa.

El tratamiento legal en Espafia de los derechos
del paciente se concreta de manera expresa por
vez primera en 1986 con la entrada en vigor de
la Ley General de Sanidad. Podemos considerar
esta ley como un primer paso para reformar el
contexto sanitario espaiiol y adecuarlo a la refor-
ma democrdtica que experiment¢ el pafs una vez
producida la transicién politica que acabé con la

dictadura.

Sin duda una de las caracterfsticas esenciales del

nuevo modelo sanitario es que se da la espalda al

antiguo esquema paternalista de ejercer la medi-
cina, con rasgos fuertemente corporativos, para
dar paso a una relacién en la cual el paciente no se
encuentra ya “en manos del médico” en cuanto ala
toma de decisiones, como ocurria anteriormente,
en el que el médico, como profesional competente,
tomaba las decisiones relativas a la situacién del
enfermo buscando el restablecimiento de su salud.
En el nuevo modelo el paciente es reconocido
como un titular de derechos y especialmente como
un sujeto libre y competente que ha de tomar por
s{ mismo sus propias decisiones también en lo

atinente a su salud.

La Ley General de Sanidad establece en el articulo
10.5 que el paciente tiene derecho a que se le dé
en términos comprensibles, a él y a sus familiares
o allegados, informacién completa y continuada,
verbal y escrita, sobre su proceso, incluyendo
diagnéstico, prondstico y alternativas de trata-
miento. En el 10.6 se sefiala que el paciente tiene
derecho alalibre eleccién entre las opciones que le
presente el responsable médico de su caso, siendo
preciso su previo consentimiento escrito para la

realizacién de una intervencion.

Esta disposiciéon admite sélo tres excepciones,
expresamente recogidas por la norma: cuando la
no intervencién respecto del paciente suponga un
riesgo para la salud publica (no parala salud per-
sonal del paciente), cuando el paciente no pueda
tomar decisiones por si{ mismo, en cuyo caso el
consentimiento habran de prestarlo sus familia-
res o allegados, y cuando la urgencia no permita
demoras para informar y consultar al paciente,
por poderse ocasionar lesiones irreversibles o
existir riesgo de fallecimiento del enfermo. En
todos los demés casos se debe informar y contar

con el consentimiento del paciente.



LLA SITUACION EN ESPANA DEL DERECHO A LA INFORMACION 7“

Por otro lado la ley también contempla, en su ar-
ticulo 10.9, 1a posibilidad del paciente de negarse
a un tratamiento, debiendo en tal caso solicitar el
alta voluntaria, siendo entonces obligatorio firmar

el correspondiente documento.

La Ley General de Sanidad es de esta manera
el primer texto legal en el que se establece el
deber de informar al paciente y recabar su con-
sentimiento, lo que cambiard sustancialmente
la relacién médico-paciente en nuestro pafs. No
obstante algunos de los términos de la Ley han
sido considerados por parte de la doctrina como
excesivamente amplios, o al menos genéricos,
como ocurre al referirse a “informacién comple-
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ta y continuada, verbal y escrita...”, sin luego
matizar algunos extremos como la posibilidad
de moderar la informacién en atencién al posible
efecto negativo que pudiera causar en el pacien-
te; o sin calibrar el tipo de riesgos de los que el
paciente ha de ser informado, ante la posibilidad
de que incluir riesgos muy remotos y terribles
pudiera hacer rechazar de manera poco razonable
una intervencién positiva y probabilisticamente

exitosa.

De hecho algunas prescripciones en torno a la in-
tormacién debida al paciente y su consentimiento
que hace la Ley General de Sanidad fueron modi-
ficadas por la Ley de Autonomia del Paciente, del
afio 2002, que a partir de la practica generada por
la ley del afio 1986 y de las anotaciones doctri-
nales, llevo a cabo algunos cambios significativos,
tendentes sobre todo a configurar de una manera
més completa y reposada la institucién del con-

sentimiento informado.

La nueva ley establece el derecho del paciente o

usuario de los servicios sanitarios a decidir libre-

mente, después de recibir la informacién adecua-
da, entre las opciones clinicas disponibles. La ley
relaciona este derecho con la idea de dignidad de
la persona y respeto a la autonomfa de la voluntad,
y sefala expresamente la obligacién de todo pro-
tesional que intervenga en la actividad asistencial
a respetar las decisiones libres y voluntarias de

los pacientes, todo ello en su articulo 2.

Los casos en los que los facultativos pueden
llevar a cabo actuaciones sanitarias sin el con-
sentimiento del paciente son esencialmente los
mismos previstos en la Ley General de Sanidad, y
estdn regulados en el articulo 9.2. A saber, riesgo
para la salud publica y riesgo inmediato y grave
para la salud del paciente cuando no es posible
conseguir su autorizacién por el estado en que
se encuentra. El articulo 9.3 regula los casos en
los que el consentimiento puede ser recabado por

representacion.

En su articulo 4 la Ley sefiala que la informacién
se proporcionara como regla general, verbalmen-
te, dejando constancia en la historia clinica, si bien
el articulo 8.2 sefnala en qué casos la informacién
debera darse por escrito: intervenciones quirur-
gicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasores, y en general aplicacién de procedi-
mientos que supongan riesgos o inconvenientes
de notoria y previsible repercusién negativa en
la salud del paciente. El articulo 4 sigue dicien-
do que la informacién que se ha de facilitar al
paciente deberé ser verdadera, y comunicada de
forma comprensible y adecuada a sus necesida-
des, y ademds pensada para que le pueda servir
para tomar sus propias decisiones. Este extremo
es importante ya que nos revela la finalidad de
la informacién, finalidad que debe inspirar su

contenido, y que no es otra que la de favorecer la



capacidad del paciente para tomar una decisién

fundada sobre su salud. No hay que olvidar que
consentir implica recibir y comprender informa-
cién. Por otro lado esta consideracién en cuanto
a cudl ha de ser la finalidad de la informacién a
tacilitar nos puede permitir tomar ésta como un
criterio interpretativo en relacién con lo adecuado

o no de la informacién realmente facilitada.

El articulo 4 sefiala también que la informacién
deberd comprender, como minimo, la finalidad y
naturaleza de la intervencion, sus riesgos y sus
consecuencias. Este tenor es completado por el
articulo 10, de acuerdo con el cual el contenido
de la informacién ha de abarcar las consecuencias
relevantes o de importancia que la intervencién
origina con seguridad, los riesgos relacionados
con las circunstancias personales o profesionales
del paciente y los riesgos probables en condiciones
normales, conforme a la experiencia y al estado
de la ciencia o directamente relacionados con el
tipo de intervencién, asi como las contraindica-

clones.

‘ Ew La Ley General de Sanidad

. (1986), es el primer texto legal
en el que se establece el

o deber de informar al paciente
y recabar su consentimiento,
lo que cambia sustancialmente
la relacién médico-paciente

en Espafia.

La ley sefiala también en el articulo 4 el derecho
de toda persona a que se respete su voluntad de
no ser informada, si ella prefiere ponerse simple-
mente en las manos del médico, y dejar que sea
éste el que de acuerdo con su saber lleve a cabo
las pruebas y tratamientos que le indiquen como

més adecuados su experiencia profesional.

Por su parte el articulo 5 regulara la posibilidad
de que el derecho a la informacién sanitaria se
limite por la existencia acreditada de un estado
de necesidad terapéutica, entendiendo por tal la
posibilidad del médico de actuar sin necesidad
de informar antes al paciente, o restringiéndole
la informacién, cuando por razones objetivas el
conocimiento de su propia situacién pueda per-
judicar la salud del enfermo de manera grave.
En este caso el médico debera dejar en la historia
clinica constancia razonada por escrito de las
circunstancias que recomiendan esta actitud, y
comunicar la decisién a las personas vinculadas

al enfermo por razones familiares o de hecho.
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La nueva Ley sigue manteniendo en su articulo 2
el derecho del paciente a negarse a un tratamiento,
debiendo constar su negativa por escrito. En tal
caso y segtin el articulo 21 se propondra al pacien-

te la firma del documento de alta voluntaria.

Esta es en lineas generales la modificacién que
la Ley de Autonomfa del Paciente realiza en Es-
paiia de la Ley General de Sanidad en materia de
informacién y consentimiento, en una evolucién
que pretende probablemente limar algunas va-

guedades de la antigua normativa.

Una vez sefialada la situacion legislativa del tema
que nos ocupa procede referirse ya con mas detalle
al tratamiento que ha recibido esta cuestién por
parte del Tribunal Supremo en Espana, ya que su
jurisprudencia esta contribuyendo a consolidar
y concretar este derecho legal del paciente a ser
informado y a consentir antes de someterse a
cualquier intervencién sobre su salud. En cuanto a
este tratamiento jurisprudencial hay que empezar
por decir que precisamente en los tltimos tiempos,
y en relacién con el tratamiento jurisprudencial
de la practica médica en general, se observa que
el tema de la informacién debida al paciente y el
necesario consentimiento del enfermo como re-
quisito previo a la actuacién sanitaria, se han con-
vertido sin lugar a dudas en una de las cuestiones

protagonistas de las controversias judiciales.

Este protagonismo ha llegado hasta el punto
de competir, incluso, con el que hasta entonces
venia siendo el tema tradicional que centraba
las disputas juridicas en materia sanitaria, que
no era otro que el de la relacién de causalidad
entre la actuacién médica y el resultado dafioso.
Este era el tema que, planteado desde una pers-

pectiva esencialmente médica y contemplando
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la actuacién puramente técnica del profesional,
venfa siendo la cuestion fundamental a dilucidar

en estos casos.

La cada vez mayor importancia que se concede a
la idea de la autonomfa individual y al libre desa-
rrollo de la personalidad, aplicada también en el
campo de las relaciones médico-paciente con el
citado anclaje constitucional, es el origen de esta
creciente preocupaciéon por el consentimiento
del enfermo y también por la informacién que el
paciente ha de recibir como requisito previo a la
manifestacién de su voluntad, que es ahora re-
quisito previo a cualquier posterior intervencién

sanitaria.

Esta nueva situaciéon se manifiesta judicialmente
en una cada vez mas frecuente alegacion, en las
demandas que buscan establecer una responsabi-
lidad médica, de la inexistencia de consentimiento

informado por parte del paciente.

En este contexto el consentimiento informado va
progresivamente a abrirse paso como un elemento
determinante en la configuracién de la relacién de
causalidad entre la actividad médica y el dafio, que
dejaria de estar solamente referida a la actuacién
puramente técnica del profesional para abrir ahora
un hueco a los deberes relativos a la informacién
debida al paciente y a la correcta manifestacién
de su consentimiento, configurando la exigencia
del consentimiento como un requisito mas para
enjuiciar la correcta actuacion del profesional, es

decir la denominada lex artis.

Por eso el interés del estudio sobre el consenti-
miento informado en la jurisprudencia del Tribu-
nal Supremo es cada vez mayor, desde el momento

en que la cuestiéon de la correcta prestacion del
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consentimiento por parte del paciente, y de la
previa y necesaria aportacién de la debida infor-
macién, es ahora uno de los temas fundamentales
y de més frecuente alegacién en las controversias

juridicas sobre temas médicos.

Esta claro que el origen de la institucién del con-
sentimiento informado en el &mbito de la practica
médica se encuentra en la expansién de las ideas
de libertad y autonomia personal propias de la
sociedad contemporénea. Estas ideas, siguiendo
una evolucién histérica claramente expansiva, van
a llegar a las fronteras del mundo de la medicina
para intentar penetrar en él y hacer valer también
en este dmbito, tradicionalmente definido por el
paternalismo médico, la libre eleccién del sujeto
en todas aquellas decisiones relativas a su salud.
El desarrollo doctrinal de esta idea, recogido lue-
go por la legislacién y asumido por la jurispruden-
cia, ha acabado por convertir el consentimiento
informado en un requisito esencial también en el
seno de la practica médica, y en una institucién
juridica de primer orden que esta teniendo ya un

intenso tratamiento jurisprudencial.

A partir de ahi puede decirse que el reciente desa-
rrollo de la teoria del consentimiento informado,
fruto de la introduccién de la idea de libertad
personal en el 4mbito de las relaciones médico-
paciente, ha sido plenamente asumido por los
Tribunales espafoles, acabando por tener como
destacada consecuencia el efecto de hacer evolu-
cionar con frecuencia las controversias juridicas
en torno a la practica médica hacia un debate
sobre los problemas del consentimiento y espe-
cialmente sobre el contenido de la informacioén,
concretamente en torno al nivel de la informacién
sobre los riesgos de las intervenciones o practicas

médicas que el paciente debe conocer antes de so-

meterse a un tratamiento o intervencién sanitaria.
De ahf puede deducirse la responsabilidad que
alcanza a los responsables sanitarios en funcién
de la informacién que se haya facilitado sobre las
consecuencias de su actuacién y sobre los posibles
riesgos, especialmente en el caso de que estos

riesgos lleguen a materializarse.

Hay que avanzar que, como consecuencia, y al
margen de la importancia de esta nueva insti-
tucién como manifestaciéon del desarrollo de la
autonomia personal en el campo de las relaciones
médico-paciente, la virtualidad practica de la
exigencia de consentimiento se va a desplegar
especialmente en las controversias juridicas en re-
lacién con la distribucién de responsabilidades en
materia sanitaria derivadas de la materializacién
de riesgos resultado de las actuaciones médicas.
Es decir que el consentimiento informado va a
convertirse en una cuestiéon esencial a dilucidar
en los pleitos por responsabilidad sanitaria sur-
gidos como consecuencia de la produccién de
resultados dafiosos para el paciente, en los que la
responsabilidad de la actuacién sanitaria estard
muy pendiente de la adecuada prestacién del
consentimiento por parte del demandante una
vez facilitada la debida informacién sobre los

posibles riesgos.

Puede decirse entonces que se produce de algtin
modo en torno a la institucién del consentimiento
informado, y como consecuencia de esta especial
incidencia en el tema de la informacién sobre los
riesgos, cuya ausencia es alegada cada vez con
mas frecuencia en las demandas que solicitan la
compensacién por la produccién de dafios deri-
vados de la actuacién sanitaria, una traslacién
del eje de la institucién del consentimiento in-

formado del dmbito de la libertad al 4&mbito de la
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La informacién que se ha de facilitar

al paciente debera ser verdadera,

y comunicada de forma comprensible
y adecuada a sus necesidades, y ademas
pensada para que le pueda servir para
tomar sus propias decisiones.

responsabilidad, y esto es algo que nos interesara

especialmente”.

De hecho, y como hemos adelantado, el debate
hasta ahora tradicional de la jurisprudencia sobre

responsabilidad sanitaria se movia en torno a la
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relacién de causalidad entre la actuacién médica
y el resultado dafioso en unos pardmetros esen-
cialmente técnico-médicos, relacionados con la
correcta préctica técnica por parte del facultativo
en lo relativo al diagnéstico y la terapia. No obs-
tante este debate tenfa y tiene para los juristas los
inconvenientes de resultar dificil de entender por
su propia naturaleza técnico-médica, asf como el
de hacer que el proceso estuviera con frecuencia
pendiente de los dictdmenes periciales aportados
por los profesionales del sector, con el consecuen-
te recelo en cuanto a su imparcialidad y las sub-
siguientes dificultades a la hora de establecer la
responsabilidad frente a los dafios sufridos por el
paciente, a causa del peso del corporativismo pro-
tesional, que plantea una duda sobre la imparcia-
lidad de los profesionales a la hora de dictaminar
en relacién con una inadecuada practica médica

llevada a cabo por parte de sus colegas.

Esto es asi aunque quepa recordar que, como
sefiala la Sentencia de la Sala de lo Civil del
Tribunal Supremo de fecha 23 de mayo de 2006,
en relacién con un pleito médico y siguiendo la
Jurisprudencia ya sentada del Tribunal, la funcién
del perito es la de auxiliar al juez, pero sin privar
al juzgador de la facultad de valorar el informe
pericial. En esta sentencia en concreto no se acep-
ta la conclusién del informe pericial en el sentido

de que se cumpli6 en el caso de autos la lex artis

2. Alrespecto cfr. el libro A. Pelayo Gonzalez-Torre, La intervencion juridica en la actividad médica: El consentimiento informado, Dykinson,

1997, donde se sostiene la idea de que la misién principal que cumple la idea de consentimiento, una vez adaptada por el derecho a su

peculiar forma de operar, no es la de funcionar especificamente como defensa de la autonomfa del individuo, sino la de actuar como

un instrumento juridico que va a modificar la correlacién de fuerzas tradicionalmente existentes en la relacién médico-paciente, en

especial en lo relativo a la asuncién de responsabilidades por la materializacién de riesgos, dando més opciones a los demandantes

para lograr una indemnizacién.
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ad hoc. No obstante pronunciamientos de este
tipo, contrarios a lo determinado por la pericial,
son muy infrecuentes, tratdndose de dictdmenes

problematicos de enunciar por los jueces.

En cualquier caso cabe sostener que la cada vez
mayor presencia de la institucién del consenti-
miento informado va a hacer que la problematica
relaciéon de causalidad entre la actuacién médica
y el dafio, considerada en términos estrictamente
técnico-cientificos, en el sentido de cientificamen-
te médicos, vaya a ceder parte de su protagonismo
en el tratamiento jurisprudencial a un nuevo deba-
te en torno a la informacién dada por el personal
sanitario y al consentimiento prestado por parte

del paciente.

Este nuevo debate sobre el consentimiento, la
informacién y su prueba (que es, como sefiala
el Tribunal Supremo una cuestién de caracter
eminentemente fictico, Sentencia del Tribunal
Supremo, Sala de lo Contencioso-Administrativo,
de 14 de octubre de 2002), resulta sin duda mas
comodo para los juristas, que se mueven ahora en
un terreno mds familiar, alejado de los tecnicis-
mos y el arcano lenguaje propio de la compleja
practica médica a los que les conducian el anélisis
de la clésica relacién de causalidad, y hace que
sin duda aumenten las posibilidades de exigir
responsabilidades a los facultativos que ejercen
una actividad que venfa siendo tradicionalmente
considerada como especialmente impermeable o

resistente al control del derecho.

Sin duda la controversia sobre si se informé o no
de los riesgos y de en qué forma y medida, o el
debate sobre el cardcter voluntario, consciente y
libre con que se prest6 el consentimiento por parte

del paciente, consentimiento que deberd manifes-

tarse en muchos casos en un documento escrito
de tintes, es importante sefialarlo, marcadamente
juridicos, constituye un campo més cémodo para
el desenvolvimiento de los juristas que aquel otro
sembrado de consideraciones técnico-cientificas,
de naturaleza médica, esenciales en la forma en
que se entendia hasta el momento la relacién de
causalidad susceptible de determinar la imputa-
cién juridica. De ahf que no sea de extrafiar que
este nuevo campo de la informacién y el consen-
timiento se haya convertido ahora en un elemento
esencial en la resolucién de muchas controversias

juridicas sobre la practica médica.

Esta circunstancia estd contribuyendo natural-
mente a realzar la importancia de la informacién
y el consentimiento en la practica médica habitual,
al ser los responsables sanitarios cada vez mas
conscientes de su importancia y de sus posibles
consecuencias juridicas. Ahora bien, procede
sefialar igualmente, para ser fieles a la practica
cotidiana, que esta mayor toma de conciencia
médica puede generar en ocasiones una mayor
comunicacién entre el médico y el paciente, como
es de desear y resulta el objetivo de la norma;
pero también que esto no siempre es asi. En otros
casos los responsables de la salud reaccionan
simplemente de una manera més estratégica,
intentando sustancialmente protegerse juridi-
camente de posibles demandas, y actuando me-
diante protocolos de consentimiento de caracter
genérico, con frecuencia tipicos de cada servicio,
que son presentados a los pacientes, muchas ve-
ces ni siquiera por su responsable sanitario, sino
por la administracién del centro, y a los que no
acompafia una comunicacion interactiva y per-
sonal del médico responsable. Con esta manera
de proceder se pretende més evitar las posibles

reclamaciones de los enfermos, en el contexto de



una medicina que ha sido denominada “defensiva”,
que aumentar la capacidad de conocer y elegir de

los pacientes.

Sin embargo cabe también decir que la jurispru-
dencia ha empezado a manifestarse ya en contra
de estos protocolos genéricos y despersonali-
zados, no dandoles validez en los casos en que
el documento carece de la necesaria concrecién
y adaptacién al caso, y no especifica de manera
concreta los riesgos y alternativas de la parti-
cular intervencién. En este sentido puede verse
la Sentencia de la Sala de lo Civil, de 27 de abril
de 2001, y luego otras sentencias importantes
como la de lo Contencioso-Administrativo de 18
de junio de 2004 o la de 9 de noviembre de 2005
de la misma Sala. Esta aGltima insiste en que al
documento de consentimiento le debe acompaiiar
una explicacién oral relativa a la intervencién que
se va a practicar por parte de los médicos que la

vayan a llevar a cabo.

Lo cierto es que puede decirse ya que la institucién
del consentimiento informado esta adquiriendo
una cierta consolidacién en nuestra jurispruden-
cia’. Para empezar es cada vez més tratado por las
sentencias del Tribunal Supremo como resultado
de su cada vez més frecuente alegacién en las de-
mandas por responsabilidad sanitaria, y a partir
de ah{ el tratamiento que la jurisprudencia esta
dedicando al consentimiento informado en los
altimos afios se muestra ya coherente y univoco
en cuanto a algunos extremos importantes, como
en el relativo al cardcter esencial del consenti-

miento del paciente como requisito previo de

La ley sefiala también en el articulo 4

el derecho de toda persona a que se
respete su voluntad de no ser informada,
si ella prefiere ponerse simplemente en
las manos del médico, y dejar que sea
éste el que de acuerdo con su saber lleve
a cabo las pruebas y tratamientos que le
indiquen como més adecuados su
experiencia profesional.

toda intervencién médica, expresado de manera
paradigmadtica en la luego muy citada Sentencia
de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de
4-de abril de 2000, o en el relativo al fundamento
juridico de esta exigencia, que se hace descansar
sobre valores y principios constitucionales funda-
mentales como la idea de autonomia individual, el
libre desarrollo de la personalidad y la dignidad

de la persona, como ya hemos visto.

También parece haber ya un criterio claro en un
tema de gran trascendencia procesal, y a la postre
sustantiva pues puede determinar con frecuen-
cia el resultado del proceso, como es el relativo
a la carga de la prueba del consentimiento y la
informacién, que va a recaer ahora de manera
indiscutida sobre los facultativos y sobre el centro
hospitalario y no sobre los pacientes sometidos al
tratamiento o la intervencion, a partir de la base
l6gica de que es quien cuenta con mayor facilidad

parallevar a cabo la actividad probatoria quien ha

3. Alrespecto cfr. el libro A. Pelayo Gonzélez-Torre, El derecho a la autonomia del paciente en la relacion médica. El tratamiento jurispru-

dencial del consentimiento informado. Granada: Comares, Biblioteca de Derecho y Ciencias de la Vida, 2009.
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de correr con la carga de realizarla. A este respec-
to es expresiva la Sentencia de la Sala de lo Civil
de 12 de enero de 2001, con un pronunciamiento

luego muy repetido sobre el particular.

Este extremo resulta de decisiva importancia ya
que hasta ahora, en el tema esencial de las con-
troversias por responsabilidad sanitaria, la prueba
de la relacién de causalidad entre la actuacién
médica y el dafio, y vinculado con él la cuestién
del caracter negligente de la actuacién médica, la
carga de la prueba venfa a recaer sobre el paciente
demandante, convirtiéndose con harta frecuencia
en una auténtica prueba diabdlica, habida cuenta
de la dificultad del acceso de los pacientes a los
medios de prueba y de la influencia del corporati-
vismo profesional que hacfa muy dificil contar con
peritajes incriminatorios. Sin embargo la carga
de la prueba de que se facilité la informacién y
se recabé el consentimiento correra ahora a car-
go de los profesionales de la salud y del centro

sanitario.

Esta nueva circunstancia se une al establecimiento

de la responsabilidad objetiva de la Administra-

El desarrollo doctrinal de esta idea,
recogido luego por la legislacién y
asumido por la jurisprudencia, ha
acabado por convertir el
consentimiento informado en un
requisito esencial también en el seno
de la practica médica, y en una
institucién juridica de primer orden
que estd teniendo ya un intenso
tratamiento jurisprudencial.

ci6n, también en materia sanitaria, que contribuira
a facilitar la reparacién de los dafios sufridos por
los usuarios de la sanidad publica. Este dato es
especialmente importante en un pais como Es-
pafia que cuenta con una sanidad publica muy

extendida, practicamente universal.

Hay no obstante otras cuestiones de gran im-
portancia en las que la jurisprudencia se muestra
atn variable. En primer lugar la consideracién
antijuridica que se concede a la violacién de la
voluntad del paciente por sf sola, aun con inde-
pendencia de la materializacién de riesgos y la
produccién de daros fisicos. Es esta una cuestion
esencial que plantea el tema de si toda actuacién
médica realizada sin contar con el consentimiento
del paciente ha de ser considerada como antiju-
ridica y responsable y en qué medida, o si por el
contrario es requisito de antijuridicidad el que
se produzca un resultado dafioso derivado de la
materializacién de determinados riesgos de los

que el enfermo no fue informado.

Por ejemplo, la jurisprudencia liga siempre la

responsabilidad patrimonial de la Administracién
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con la produccién de un resultado dafioso, pero
queda por aclarar si este dafo ha de ser en todo
caso un dafio fisico o si puede consistir simple-
mente en la violacién de la autonomia del paciente
que no recibié informacién suficiente y que no
tuvo por tanto oportunidad de consentir de ma-
nera consciente, de modo que se vio limitado para
ejercer su libertad personal de eleccién de planes
de vida, aunque no sufriera como consecuencia de

ello un deterioro en su estado de salud.

Aunque en este punto parece claro que, si se
considera ya la autonomfa del paciente como un
derecho esencial en el seno de la relacién médico-
paciente, su violacién deberia ser considerada
como un acto antijuridico, atin con independencia
de la materializacién o no de un riesgo y la pro-
duccién de un resultado fisico dafoso, lo cierto
es que son muy extrafos los casos en los que se
demanda por la mera violacién del consentimiento
sin que exista resultado dafioso alguno a cargo
del paciente. Pese a ello alguna jurisprudencia si
que establece la responsabilidad expresamente
por la violacién de la autonomia del sujeto cuando
no se dio el consentimiento, pero es también en
casos en los que si se produjeron dafios fisicos a

cargo del paciente.

¢Cémo articula estos casos la jurisprudencia
espafiola? La pregunta requiere una pequefia
explicacién del modo de proceder de nuestros
Tribunales: si hay dafos como resultado de la
actuacién médica existe la posibilidad de que estos
sean puestos por las sentencias en relaciéon directa
con la falta de consentimiento, argumentandose
que la falta de consentimiento forma parte de la
relacion de causalidad que determind el resultado
lesivo, al considerarse que el paciente no habria

consentido de haber sido debidamente informa-

do, y no habrfa por lo tanto corrido el riesgo de
sufrir el dafio que finalmente se materializé. En
este caso procede indemnizar directamente por
los danos causados, como ocurre, citando a modo
de ejemplo, con la Sentencia de lo Contencioso de
20 de septiembre de 2005.

Ahora bien, hay casos en los que el Tribunal
Supremo indemniza simplemente por la falta de
consentimiento, cuando atn existiendo perjuicios
fisicos se considera que la ausencia de consenti-
miento no ha intervenido en la relacién de causali-
dad que los ha generado, bien por ejemplo porque
la operacién es considerada por el juzgador como
“necesaria”, o bien porque la situacién resultante
era mejor que la que se hubiera producido de no
haberse realizado la intervenciéon médica, de ma-
nera que puede deducirse que el paciente habria
consentido de haber sido informado. Pero atn
en estos casos puede establecerse una respon-
sabilidad por la mera violacién de la autonomia
del enfermo, al que lo cierto es que no se le dio
la ocasién de consentir. La responsabilidad tiene
entonces que ver no con el resultado danoso,
que no se considera responsable, sino s6lo con la
violacién de la autonomfia del paciente. A modo
de ejemplo puede citarse la Sentencia de la Sala
de lo Civil de 10 de mayo de 2006.

A este respecto cabe decir que estd escasamente
desarrollada por la jurisprudencia la cuestién de
la determinacién de la cuantfa de la indemnizacién
por la violacién del consentimiento, en el caso
de que dicha violacién se conciba aisladamente y
con independencia de los dafios fisicos padecidos,
como un actuar antijuridico. Aunque lo normal
serd que, dentro de la libertad de apreciacion
del juez, se tenga en cuenta la importancia de

las secuelas para determinar la transcendencia
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de la operacién respecto de la cual el paciente
se vio privado de poder manifestar su voluntad,
estableciendo en relacion a ellas la relevancia de
la violacién de su autonomia. Esto es asf aunque
pueda resultar curioso, ya que (si no es en estos
casos el resultado dafoso lo que se indemniza, por
qué tenerlo en cuenta para fijar la cuantia de la
indemnizacién? La respuesta a esta pregunta pasa
por comprender que la importancia del resultado
danoso generado puede servir de baremo para ca-
librar la importancia de la decisiéon que tenia que
haber tomado el paciente que no fue consultado,
y por lo tanto también para calibrar la importan-
cia del hecho de haber privado al paciente de la

posibilidad de tomar esa decision.

Otro tema de gran relevancia, debatido por la
jurisprudencia, es el de si la falta de informacién
y consentimiento constituye por si sola una in-
traccion de la lex artis del protesional o es, en caso
de serlo, un elemento antijuridico independiente.
La cuestién es entonces si la lex artis, entendida
como parangoén juridico para comprobar la buena
practica médica, se reduce a la préctica técnica de
una actuacién médicamente indicada y técnica-
mente bien resuelta o si por el contrario incluye
también determinados contenidos éticos exigibles
al facultativo, como es el cumplimiento del deber
de informar y el de recabar el correspondiente

consentimiento del enfermo.

Este aspecto es atn debatido no sélo por la ju-
risprudencia (por ejemplo la sentencia de la Sala
de lo Civil de 12 de enero de 2001 no considera
la falta de consentimiento como una vulneracién
de la lex artis, o més recientemente la Sentencia
de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de
24 de abril de 2005, frente a otras que si lo hacen,

por cierto con cada vez mas frecuencia, como las

sentencias de la Sala de lo Civil de 27 de abril de
2001 o 29 de mayo de 2003, o la de lo Contencio-
so de 22 de junio de 2005, que recoge abundante
jurisprudencia anterior de la misma Sala), sino
también por la doctrina, aunque las disposiciones
de la Ley 41/2002 reguladora de la Autonomia
del paciente y del derecho a la informacién clini-
ca parecen avalar ya claramente la inclusién de
tales exigencias como parte integrante de la lex
artis del profesional, y la propia jurisprudencia
parece caminar ahora con més determinacién en

tal sentido.

La citada ley establece en su articulo 2.6 que

todo profesional que interviene en la actividad
asistencial estd obligado no sélo a la correcta
prestacion de sus técnicas, sino al cumplimiento
de los deberes de informacién y documentacién
clinica y al respeto de las decisiones adoptadas
libre y voluntariamente por el paciente,

con lo que incluye claramente el deber de informar
dentro de las obligaciones asistenciales del facul-
tativo. Y ademads en el articulo 4.3 sefiala que
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 proce-

dimiento concreto también seran responsables de
informarle,

prescripcién con la que queda ya claramente de-
terminado el sujeto obligado a prestar la informa-
cién previa al consentimiento, desvaneciéndose la
posibilidad de diluir la responsabilidad y hacerla
salir de la esfera de las actuaciones debidas al
médico responsable o al personal que atiende al

paciente o le aplica un tratamiento.

[gualmente es un tema abierto y controvertido en

la doctrina jurisprudencial, a la vez que esencial en
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la configuracién de la insti-
tucién que estamos tratan-
do, el relativo al contenido
de la informacién que se ha
de facilitar al enfermo como
paso previo a la expresién

de su voluntad.

Al respecto, mientras que
la Ley General de Sanidad
de 1986 hablaba de la nece-

sidad de facilitar al paciente

informacién completa y
continuada, verbal y escri-
ta, la mas reciente Ley de
la Autonomfia del paciente,
restringiendo claramen-
te los términos, habla de
“informacién adecuada”, y
contempla la posibilidad de
limitar la informacién en el
caso de que el facultativo
aprecie un posible efecto

contraproducente de la in-

formacién en relacién con

Otro tema de gran
relevancia, debatido por la
jurisprudencia, es el de si la
falta de informacién y
consentimiento constituye

por sf sola una infraccién de
la lex artis del profesional o
es, en caso de serlo, un
elemento antijuridico
independiente.

paciente acaban por con-
vertir la atencién clinica
en desmesurada, constitu-
yendo un sufrimiento in-
necesario para el paciente.
Al respecto pueden citarse
sentencias como las de la
Sala de lo Contencioso-
Administrativo de 4 de
abril de 2000, 18 de junio
de 2002 o0 9 de noviembre
de 2005.

En todo caso es también

importante tener en cuen-
ta que la cuestion del nivel

de informacién debida al
paciente se centra, en la
practica, de manera espe-
cial en el tipo de riesgos
de los que éste ha de ser
informado con carécter
previo a un tratamiento

o intervencion, lo que sin

duda constituye uno de

el estado de salud en que
se encuentra el paciente o
en relacién con el efecto que puede llegar a tener

la terapia.

Al hilo de esto es importante sefialar que se
hablara también en la jurisprudencia de los peli-
gros derivados para la practica médica y para la
relaciéon médico-enfermo de lo que se denomina
una “Informacién excesiva”, que es aquella que va
més all4 de los términos razonables, refiriéndose
por ejemplo a determinados riesgos que por su
cardcter remoto y la enorme o desproporcionada

incidencia que pudieran tener sobre el 4nimo del

los elementos esenciales

a la hora de determinar el
contenido de la institucién del consentimiento
informado. Por ejemplo, y en relacién con la in-
formacién de los riesgos, la gravedad del riesgo en
cuestion, su indice de frecuencia o el efecto que la
informacién de los riesgos pueda tener en el en-
termo en relacién con la eficacia de la terapia, son
algunos de los criterios utilizados para ponderar
judicialmente el alcance de los contenidos de la

exigencia legal de informar al paciente.

Por tltimo, y aunque lo hayamos dejado para el

final, pese a ser de hecho una cuestién previa y
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que ha resultado ademés muy controvertida, hay
que referirse al tema de la competencia juris-
diccional para conocer de las reclamaciones de
pacientes o usuarios cuando estos lo son de los
servicios publicos de salud. Supuesto esencial
por su especial importancia, habida cuenta de
la amplia extensién de la prestacién de los ser-
vicios sanitarios de caracter publico en Espariia.
A este respecto se ha intentado poner orden en
la diversidad de jurisdicciones que abordaban
estos casos con anterioridad (Civil, Penal, Social
y Contencioso-Administrativa), diversidad de
jurisdicciones que amenazaba con extender una
situacion, siempre desaconsejable, de inseguridad
juridica y posible “peregrinaje de jurisdicciones”

a cargo del paciente reclamante.

Esta situacién, en la cual cuatro jurisdicciones
pretendian ser conocedoras de tales cuestiones,
ha sido descrita en la Sentencia de la Sala de lo
Civil de 26 de marzo de 2001 en los siguientes

términos:

Tal pretensién ha podido aparecer como un “es-
céandalo” para el profano, e incluso para los mismos
juristas, y las sentencias de esta Sala de 5 de julio
de 1983 y 1 de julio de 1986 se han referido con
aclerto al lamentable peregrinaje jurisdiccional...

Tal estado de cosas se resolvera con el tiempo a
tavor de la competencia del orden Contencioso-
Administrativo, aunque no sin algunos avatares.
Ya la Ley de Régimen Juridico de las Adminis-
traciones Publicas y de Procedimiento Adminis-
trativo Comun, ley 30/92 de 16 de noviembre,
en sus articulos 144 y 145.1 establecfa que los
dafios causados por el personal al servicio de la
Administracién se imputaban a ésta y que a ella
se exigfan directamente. No obstante parte de la

doctrina cientifica y algunas sentencias de la Sala

de lo Civil no consideraron aplicable estos pre-
ceptos, argumentando que no se habfa derogado
expresamente el articulo 42 de la Ley de 1957
de Régimen Juridico de la Administracién del
Estado, y ademés que se debfa seguir aplicando
la Ley Orgénica del Poder Judicial de 1985, de
superior rango, que determinando las extensiones
competenciales, y en relacién con las civiles y
contencioso-administrativas, establecia que co-
rrespondia al orden civil en todo caso la materia
relativa a las obligaciones extra-contractuales, a
lo que habria que afnadir también lo dispuesto en
los articulos 1, 2 y 3 de la Ley de la Jurisdicciéon
Contencioso-Administrativa sobre el mismo tema,
tal y como eran tratados por la jurisprudencia
civil. Nos encontramos as{ ante una situacién de
debate sobre la competencia que tardard unos

anos en resolverse.

La solucién de este conflicto jurisdiccional de
competencias se ird configurando de manos de una
unificacién de origen legislativo de la jurisdicciéon
competente, realizada, més que a partir de la Ley
30/92 de Régimen Juridico, a través de la Ley de
la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa (ley
29/98 de 18 de julio), y de la propia Ley Organica
del Poder Judicial (ley 6/98 de 13 de julio). Estas
leyes establecen, para el caso de reclamaciones
realizadas en el seno de los organismos publicos
prestadores de servicios sanitarios, que el paciente
no podra reclamar al médico la responsabilidad
civil en los tribunales, sino que Ginicamente podré
demandar ala Administracién sanitaria ante la ju-
risdiccién Contencioso-Administrativa, pudiendo
luego la Administracién, en el caso de que se den
determinados requisitos, reclamar al facultativo
mediante la correspondiente accién de regreso.

Con posterioridad, la disposicién adicional duo-

décima afiadida a la Ley de Régimen Juridico de
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1992 por la Ley 4/1999, de 13 de enero, se refiere

igualmente a la responsabilidad en materia de

asistencia sanitaria y dice que:
la responsabilidad patrimonial de las Entidades
Gestoras y Servicios Comunes de la Seguridad
Social, sean estatales o autonémicos, asi como
de las demds entidades, servicios y organismos
del Sistema Nacional de Salud y de los centros
sanitarios concertados con ellas, por los dafios y
perjuicios causados por o con ocasién de la asisten-
cia sanitaria, y las correspondientes reclamaciones,
seguirdn la tramitacién administrativa prevista
en esta Ley, correspondiendo su revisién juris-
diccional al orden Contencioso-Administrativo
en todo caso.

De esta forma parece claro que los hechos recla-
mables que hayan tenido lugar en el seno de una
Administraciéon publica sanitaria, acaecidos con
posterioridad al 14-de diciembre de 1998 —tomando
como referencia la Ley de la Jurisdicciéon y la Ley
Orgénica del Poder Judicial-, quedan ya sometidos

a la jurisdiccién Contencioso-Administrativa.

Como resulta 16gico, ante la contundencia de los
argumentos que conceden la competencia a la ju-
risdicciéon Contencioso-Administrativa, son cada
vez mas escasos los pronunciamientos de otras

Salas sobre el tema que nos ocupa.

De este modo la solucién consistente en hacer

competente a la jurisdiccién Contencioso-Admi-

nistrativa arrincona las vias civil y social en el
ambito de reclamaciones derivadas de una rela-
cién de prestacién de servicios sanitarios dentro
de la Administraciéon Publica. Queda sin embargo,
por sus especiales caracteristicas, abierta la via
penal para los casos en los que se utilice como
argumento la comisién de algin tipo penal y na-
turalmente la via civil para aquellos casos en los
que la relacién entre el médico y el paciente sea

de indole privada.

Por dltimo, y en lo que respecta al iter jurisdic-
cional que siguen en Espaiia las demandas por
responsabilidad médica en la via contencioso-
administrativa, tras las dltimas modificaciones
legales, este incluird ahora la demanda ante la
Sala de lo Contencioso-Administrativo de los
Tribunales Superiores de Justicia de las Co-
munidades Auténomas, competentes una vez
transferidas las facultades en materia de sanidad
para resolver los recursos contra los actos de
los Consejeros o del Consejo de Gobierno que
resuelven las reclamaciones presentadas por
los usuarios en via administrativa, para luego
tener lugar el recurso de casacién ante la Sala
de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Supremo, en el caso de que la cuantia litigiosa
sea superior a 25 millones de pesetas. De esta
manera queda aclarada la controversia en torno

a la competencia jurisdiccional. a':lj



