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INTRODUCCION

En el presente trabajo vamos a analizar el consentimiento informado en el &mbito
sanitario puablico. Para ello, tomaremos de base el estudio de diferentes trabajos
doctrinales, jurisprudencia y legislacion vigente en esta materia.

El consentimiento informado se puede considerar como un compromiso entre el
médico y el paciente durante el proceso asistencial. Una relacién sanitaria entre dos
partes, en los que el médico se compromete a cumplir los deberes de informacion para
satisfacer los derechos del paciente.

Relacionado con el consentimiento informado, siempre ira la previa informacién que
se le debera dar al paciente para asi conocer su situacién, el tratamiento o actuacion
médica que se le va a practicar, etc., para que posteriormente el paciente otorgue o0 no su
consentimiento informado.

Este elemento de la lex artis fue regulado por primera vez a nivel estatal hace
relativamente poco, mediante la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de
la autonomia del paciente y de sus derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentacion clinica (LBAP), que entro en vigor en 2003. Hay normativas autondémicas
anteriores a esta norma que ya regulaban el consentimiento informado, por la falta de una
regulacion estatal. La Comunidad Autonoma de Galicia regula este precepto, asi como
otros de especial relevancia, en la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento y de la historia clinica de los pacientes.

La LBAP sufri6 una importante reforma en el afio 2015, que modificd algunos
preceptos de esta norma con respecto al consentimiento por representacion en menores
de edad. El consentimiento por representacion, como vamos a manifestar, no sélo se
observa en menores de edad, sino que también en pacientes considerados incapaces por
el médico y aquellos que la capacidad les ha sido modificada mediante una resolucion
judicial.

En el dltimo capitulo, incidimos en la responsabilidad de la Administracion Publica
sanitaria en cuanto a la falta del deber de informacion previa y la ausencia de
consentimiento informado. En torno a este tema han surgido diferentes opiniones al
respecto, debido a que hay Tribunales que consideran que la falta de consentimiento o
informacion previa no derivan una responsabilidad de la Administracién si no se ha
producido un dafio fisico; pero, al contrario, hay Tribunales que si consideran que la
Administracién sanitaria debe responder por la omisidn de estos deberes del médico, ya
que se ha vulnerado el derecho de autodeterminacién del paciente, por lo que se ha
incumplido la lex artis.

Actualmente, ya son mas los casos en los que se condena a la Administracion sanitaria
a indemnizar a los pacientes que no han sido previamente informados o que no han
prestado su consentimiento para la actuacion sanitaria o tratamiento, debido a que la
jurisprudencia esta valorando el dafio moral que se le causa al paciente por la vulneracién
de su derecho a elegir si desea prestar su consentimiento o no en la actuacion médica, es
decir, su derecho de autodeterminacion.



I. CONCEPTO Y ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. CONCEPTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y SU POSIBLE
DENOMINACION COMO DERECHO FUNDAMENTAL

El concepto de consentimiento informado viene dado por Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de sus derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinical (LBAP), y es la
manifestacién de la aceptacion libre, voluntaria y consciente de un paciente. Dicha
manifestacion se realizara por este ultimo cuando esté en pleno uso de sus capacidades,
tras haber recibido la informacion necesaria?.

No solo esta ley define este concepto, sino que hay otras normativas autonémicas que
también inciden en ello®. Asimismo, la jurisprudencia también ha definido este precepto,
concretamente en una sentencia del TC de 28 de marzo de 2011%.

Para que sea preceptivo el consentimiento informado, es necesario una previa
informacion. No nos encontramos ante una accion unipersonal, sino que se trata de una
relacion entre dos partes. Por una parte, estara el médico (que sera quien informe) y por
otra parte el paciente (que sera quien otorgue el consentimiento)?.

El consentimiento informado es un elemento muy importante en las actuaciones
médicas, y se podria calificar como derecho fundamental. Pero este concepto no se
encuentra regulado como derecho fundamental en la CE. A pesar de ello, el TC se
pronuncio en una sentencia de 28 de marzo de 2011. El Tribunal considera que es un
derecho fundamental. La justificacion que realiza, es que el consentimiento informado
deriva de derechos fundamentales demasiado transcendentales, como son el derecho a la
vida, a la integridad fisica y a la libertad de conciencia®.

Antes de esta resolucion judicial era imposible pensar que el consentimiento
informado podria ser considerado como un derecho que perteneciera al ambito

! Espafia. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica reguladora de la autonomia el paciente y de derechos
y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica, Boletin Oficial del Estado, 15 de
noviembre de 2002.

2 Esta definicion aparece recogida en el art. 3 de la LBAP.

3 En Galicia nos encontramos con la Ley gallega 3/2001 de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado y de la historia clinica de los pacientes. En el articulo 3 define el consentimiento informado: “se
entiende por consentimiento informado el prestado libre y voluntariamente por el afectado para toda
actuacion en el &mbito de su salud y una vez que, recibida la informacién adecuada, hubiera valorado las
opciones propias del caso. El consentimiento serd verbal, por regla general, y se prestaré por escrito en los
casos de intervencion quirdrgica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasores, y, en general, en la
aplicacion de procedimientos que supongan riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusion
negativa sobre la salud del paciente”.

4 STC, nim. 37/2011 de 28 de marzo; RTC 2011/37. En esta sentencia el TC define el consentimiento
informado en su FJ 5° en el que expresa que “se trata de una autodeterminacion que legitima al paciente,
en uso de su autonomia de la voluntad, para decidir libremente sobre las medidas terapéuticas y tratamientos
que puedan afectar a su integridad, escogiendo entre las distintas probabilidades, consintiendo su préctica
o rechazandolas”.

5 DE LA TORRE OLID, Francisco, “El consentimiento informado en el &mbito sanitario”, Tirant On
Line, 2008, pp. 1y ss.

®Vid. STC 28 de marzo de 2011.



constitucional. Actualmente, podemos calificarlo como un derecho constitucionalizado,
por lo que el &mbito de proteccion de éste es mucho mas amplio’.

2. REQUISITOS Y ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

En este punto trataremos los requisitos y elementos esenciales del consentimiento
informado, que seran necesarios a la hora de otorgarlo.

2.1. Libre y voluntario

El consentimiento debera ser libre y voluntario segln establece el art. 8.1 LBAP. Esto
quiere decir que el consentimiento debe estar privado de todo acto de coaccion, tanto
fisico como psicoldgico®.

Es necesario que el consentimiento del paciente sea autbnomo, y para ello tiene que
cumplir una serie de requisitos. Por una parte, existe la intencionalidad; por otra, la
comprension; y finalmente, la carencia de control externo. Debe ser una accion tomada
por el propio paciente, que ha entendido previamente la informacion dada y que no debe
estar controlada por agentes externos, ya sean manipulaciones por parte de terceros, o ya
sea por una enfermedad mental que no le deje actuar®.

Ante esto se entiende que las personas incapaces que no puedan tomar decisiones
propias no tienen autonomia, por lo que ya no cumplirdn uno de los requisitos del
consentimiento informado, asi que seran otros los que lo otorguen por ellos?.

2.2. Forma

La LBAP establece que el consentimiento informado sera, como regla general,
verbal''. La informacién previa (requisito para poder otorgar el consentimiento
informado) también sera verbal. Dicha informacidn debera adecuarse a cada persona, por
lo que el médico debera saber cuéles son las capacidades y el entendimiento del paciente
receptor. Para ello, lo mas préactico es utilizar un lenguaje coloquial y sencillo, para que
el receptor pueda entender el contenido de la informacion*?.

" MOURE GONZALEZ, Eugenio, “Hacia un baremo del dafio sanitario. Y cémo valorarlo mientras
tanto”; Primera Edicion, Madrid, Wolters Kluwer, 2018, pp. 215-216.

8 YEBRA-PIMENTEL VILAR, Paula-Carolina, “El consentimiento informado: Criterios legales y
jurisprudenciales”; Boyano Adanez, Ubaldo César (coordinador), Primera Ediciéon, Madrid, Difusion
Juridica, 2012, p. 35.

° CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la responsabilidad médica”; Oliva
Blazquez, Francisco (prol.), Primera edicion, Madrid, Boletin Oficial del Estado (BOE), 2018, pp. 268-269.

10 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., p, 269.

11 Aparece regulado en los arts. 4.1 (dispone que la informacion previa serd verbal, regla general,
dejando constancia en la historia clinica) y 8.2 LBAP (este Gltimo precepto establece que, de igual manera,
como regla general, el consentimiento informado seré verbal, exceptuando una serie de casos que ser& por
escrito)

12 YEBRA-PIMENTEL VILAR, Paula-Carolina, “El consentimiento informado: Criterios legales
(...)”; op., cit., pp. 49-50.



La normativa también establece unos casos en los el consentimiento debe ser por
escrito, como son la “intervencion quirtrgica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos
invasores, y aplicacion de procedimientos que suponen riesgos de notoria repercusion
negativa sobre la salud del paciente” ™3,

Como podemos observar, la LBAP establece unos limites a la oralidad e impone la
escritura como regla general. Asi el art. 10.2, del mismo cuerpo legal, dispone que el
médico debera ser quien analice cada situacién, ya que cuanto mas dudoso sea el resultado
mas necesario sera el previo consentimiento por escrito. Esto puede causar un problema
debido a que se puede entender que sélo encajan en estos casos las intervenciones de
resultado altamente dudoso. Pero esto no tendria sentido, por lo que la mayor parte de la
doctrina considera que tanto en las intervenciones quirdrgicas de alto riesgo como en las
de menos, el consentimiento previo debera ser por escrito'*. Hay otros casos en los que
la propia normativa ya establece que debera ser otorgado por escrito el consentimiento?®.

2.3. Elemento temporal

La LBAP no ha regulado expresamente el tiempo que debe mediar entre la
informacion previa dada por el médico y el consentimiento®®. Esto ocasiona una serie de
problemas, debido a que el tiempo, que debe mediar entre la informacion y el
consentimiento, es un elemento muy importante. Es de gran importancia debido a que el
paciente debe tener tiempo suficiente para poder reflexionar y asi poder tomar la decision
que mejor considere para su salud?’.

A pesar de ello, hay diversa regulacion autonomica que si lo regula®. La Ley 3/2001,
reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes?®, de la
Comunidad Auténoma de Galicia?®, en su art. 8.3 expresa que la informacion debera
proporcionarse con una antelacion suficiente para que el paciente pueda reflexionar y
decidir libremente. De igual manera también hay jurisprudencia que incide en este tema,

13Vid. Art. 8.2 parrafo 2° LBAP.

14 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 271-272.

15 Por ejemplo, en los supuestos de técnicas de reproduccion asistida. Vid. El articulo 6.1 de la Ley
14/2006, de 26 de mayo de técnicas de reproduccién humana asistida.

16 LIZARRAGA BONELLI, Emilio, “La informacién y la obtencidn del consentimiento en la nueva ley
41/2002, basica, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica”; en AA.VV. Lizarraga Bonelli, Emilio, Gonzalez Salinas, Pedro
(coords.), Autonomia del paciente, informacion e historia clinica (estudios sobre la ley 41/2002, de 14 de
noviembre), Primera Edicion, Madrid, Thomson Civitas, 2004, p. 282.

17 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado y responsabilidad médica”, Llamas
Pombo, Eugenio (prologo), Primera Edicion, Madrid, Wolters Kluwer, 2017, p. 243.

18 pEREZ CARRION, Antonio, “Comunicacion y calidad de informacion entre profesionales sanitarios
y sus pacientes”; PEREZ FLORES, Domingo, MACHADO LINDE, Francisco, OSUNA CARRILLO-
ALBORNOZ, Eduardo Javier (directores tesis); en la Universidad de Murcia, Espafia, 2016, p. 87.

19 Galicia. Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica
de los pacientes, Boletin Oficial del Estado, 3 de julio de 2001.

20 También hay otras normativas autonémicas como es la Ley 1/2003, de 28 de enero, de la Generalitat,
de Derechos e Informacion al Paciente de la Comunidad Valenciana (art. 11.2) que regulan el tiempo.
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como una sentencia del TS del 20 de enero de 2011271, la cual expresa que el tiempo debe
ser suficiente, para que asi el paciente pueda tomar la decision que més le interese y
beneficie a su salud.

Por ende, se debera proporcionar al paciente el tiempo necesario para meditar sobre
lo que le esta sucediendo. No podemos fijar un tiempo concreto, si no que variara en
funcién de cada situacion. No todos los procesos asistenciales son iguales, algunos son
mas complejos y otros mas sencillos??,

Se debe tener en cuenta que en todo proceso asistencial el deber de informar no es de
tracto (inico?, si no que sera continuado. Esto quiere decir que mientras dure el proceso
asistencial se debera cumplir dicha obligacion?®. El art. 4.2 LBAP establece que la
informacion clinica forma parte de todas las actuaciones asistenciales, y podemos
entender que la informacion engloba todo el tratamiento.

La doctrina también ha manifestado que el médico debera informar al paciente de
todas las novedades que puedan acontecer durante el transcurso del proceso. Ya que
pueden darse situaciones que no son previsibles y que necesitan el consentimiento del
paciente (por ejemplo, en una evolucion de una enfermedad)?.

3. EXCEPCIONES AL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Hemos visto que es necesario el consentimiento informado del paciente para los
procesos asistenciales. Aun asi, no en todos los supuestos debera otorgarse el
consentimiento. Hay una serie de excepciones al consentimiento informado, por lo que
no sera necesario el otorgamiento de este. La LBAP ya establece (en su art. 9.2) las dos
excepciones que son: cuando exista riesgo para la salud pablica y aquellos casos en los
gue exista un riesgo grave para el paciente.

3.1. Existencia de un riesgo para la salud publica
La salud publica es una de las ramas mas importantes de la medicina, y para ello se

llevan acciones como son la proteccion de la salud, la promocion de la salud y la
prevencion de enfermedades?.

21 STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 20 de enero de 2011, RJ 2011/299. En el FJ 3° la Sala expresa
que “la informacion debe hacerse efectiva con tiempo y dedicacion suficiente y obliga tanto al médico
responsable del paciente, en este caso el cirujano, como a los profesionales que le atiendan durante el
proceso asistencial, como uno mas de los que integran la actuacién médica o asistencial, a fin de que pueda

adoptar la solucién que mas interesa a su salud”.

22 ORTEGA PEREZ, Arturo, “Derecho sanitario”; Primera Edicién, Madrid, Grupo CTO Editorial,
2012, pp. 131-132.

2 LIZARRAGA BONELLI, Emilio, “La informacién y la obtencion del consentimiento (...)”; op., Cit.,
p. 281.

24 PEREZ CARRION, Antonio, “Comunicacion y calidad de informacién (...)”; op., Cit., p. 88.

25 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 243-245.

% REYNAL REILLO, Esperanza, “Cuestiones actuales del consentimiento informado”; PLAZA
PENADES, Javier, FABREGAT MONFORT, Gemma; en la Universitat de Valéncia, Espafia, 2016, p.
238-239.
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Se debe considerar la salud publica mas importante que la de un individuo. Por lo que
el interés plblico debe primar sobre el interés individual?’ en aquellos casos en los que
exista un riesgo para la salud publica (por ejemplo, enfermedades masivas como fueron
en su dia la gripe aviar, o el reciente virus del Ebola). También pueden darse
internamientos de personas por motivos de urgencia?.

En el caso de los internamientos no voluntarios por razén de urgencia, se pronuncio
la jurisprudencia. Concretamente en una sentencia del TC de 2 de diciembre de 2010. En
esta sentencia se declararon inconstitucionales los apartados primero y segundo del art.
763.1 LEC. Por lo que el internamiento forzoso de personas con enfermedades mentales
(y que requiera el internamiento) sin el consentimiento de estos, deberé ser concedido por
una autoridad judicial. De igual modo, el Tribunal también se pronunci6 sobre los casos
de extrema urgencia, y en esos casos se podré llevar a cabo siempre y cuando se cumpla
el procedimiento de comunicarlo al juzgado lo antes posible, en un plazo de 24 horas?®®.

El facultativo, en los casos de riesgo para la salud publica, debera dejar constancia en
la historia clinica, asi como sus razonamientos de las circunstancias que conllevaron la
actuacion sin el previo consentimiento. Asimismo, debera comunicar esta decision a las
personas que tienen cierto vinculo con el paciente®.

Por ultimo, debemos mencionar que estos casos solamente pueden darse en la
medicina terapéutica, por lo que la medicina voluntaria quedaria excluida en estas
ocasiones, ya que no persigue un fin terapéutico, no pretende curar®?.

3.2. Existencia de un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del
enfermo y no es posible conseguir su autorizacion.

La segunda excepcidn también se encuentra regulada en la LBAP. No tendra por qué
otorgarse el consentimiento informado en aquellos casos en los que exista un riesgo muy
grave para la salud del paciente, tanto fisico como psiquico®2.

2 REYNAL REILLO, Esperanza, “Cuestiones actuales del consentimiento (...)”; op., cit., p. 239.

2 Art. 9.2.a LBAP. El cual expresa textualmente que “Los facultativos podran llevar a cabo las
intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud del paciente, sin necesidad de contar con su
consentimiento, en los siguientes casos: a) Cuando existe riesgo para la salud pablica a causa de razones
sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad
con lo establecido en la Ley Orgénica 3/1986, se comunicaran a la autoridad judicial en el plazo maximo
de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obligatorio de las personas”.

29 STC (Pleno) nim. 132/2012, de 2 de diciembre; RTC 2010/132.

3 ORTEGA PEREZ, Arturo, “Derecho sanitario (...)”; op., Cit., p. 133.

31 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., p. 293.

32 Art. 9.2 apartado b LBAP. Asimismo, el Convenio de Oviedo en su articulo 8 expresa que “si por
imperativos de urgencia fuese imposible obtener el consentimiento, se podra realizar de inmediato toda
intervencion que el bien de la salud del sujeto requiera”.

11



Por lo que se tendrdn que dar dos requisitos para que sea posible aplicar esta
excepcion. En primer lugar, el paciente debera sufrir un riesgo grave e inmediato® que
afecte a su fisico o a su psique. Esto es lo que se entiende cuando existe una situacion de
emergencia. No todas las situaciones de emergencia conllevan una actuacion sin el previo
consentimiento informado3. Sera el médico el que decida si el paciente puede otorgar
previamente el consentimiento. Por lo que serd este quien determine si estan ante una
situacion de alta emergencia 0 no®.

El segundo requisito tiene que ver cuando no sea posible recabar la autorizacién del
paciente para la actuacion médica. Hay casos que, aunque sean urgentes, el paciente si
que puede otorgar el consentimiento previamente, debido a que este es consciente de lo
que le esta ocurriendo. Por lo que, ante lo expuesto, el estado del paciente debe ser de alto
riesgo y que este no esté capacitado para otorgar su consentimiento (por ejemplo, cuando
el paciente llega inconsciente a urgencias)*®.

Finalmente, se debera informar al paciente tanto de lo ocurrido, como de la actuacion
médica llevada a cabo, cuando este ya esté consciente y pueda entender la informacion
que estd recibiendo. Asimismo, se podrad informar a sus familiares o0 personas mas
allegadas cuando el paciente lo desee®’.

4. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y EL RECHAZO
DEL TRATAMIENTO

Tanto la revocacion del consentimiento como el rechazo del tratamiento estan
estipulados en la LBAP3®, por lo que estan aceptados por la norma.

Puede ocurrir que en un primer momento el paciente esté de acuerdo y dé su
consentimiento para cierto tratamiento, y que tiempo después decida interrumpirlo. La
norma se lo permite®®, como ya hemos manifestado, pero lo que se exige es que esa
revocacion conste por escrito. La doctrina no entiende por qué la ley requiere que la
revocacion del consentimiento sea por escrito, debido a que hay muchas situaciones en
las que el consentimiento es verbal. De hecho, es la propia norma la que estipula que la

33 Como expresa una sentencia del TC de 28 de marzo de 2011, dicho riesgo inmediato y grave debera
ir justificado. Podemos apreciarlo en el FD 6°, que dice “No obstante, las posibles limitaciones al derecho
han de fundarse en una prevision legal justificada constitucionalmente, en la que se concreten con precision
los presupuestos materiales de la medida limitadora, sin emplear criterios de delimitacion imprecisos o
extensivos que puedan hacer impracticable el derecho fundamental afectado o ineficaz la garantia que la
Constitucion le otorga™.

3¢ CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 294-295.

35 REYNAL REILLO, Esperanza, “Cuestiones actuales del consentimiento (...)”; op., Cit., pp. 240-241.

3 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 295-297.

ST REYNAL REILLO, Esperanza, “Cuestiones actuales del consentimiento (...)”; op., Cit., pp. 241-242.

38 El articulo 8.5 LBAP regula la revocacion del consentimiento.

39 No sélo la LBAP se manifiesta sobre este extremo, sino que el Convenio de Oviedo en su articulo 5
expresa que “podrd revocar el consentimiento y con plena libertad”. También la Ley gallega 3/2001,
reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes, lo regula en el art. 10.
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regla general del consentimiento es que sea verbal (exceptuando los casos que vienen
establecidos por ley). Por eso resulta dificil comprender porque hay casos en los que el
consentimiento previo fue verbal y luego se obligue a revocar de manera escrita. La Unica
explicacion seria la eficacia ad probationem desde un punto de vista juridico®,

En el trascurso de un tratamiento, cuando el paciente decide revocar su
consentimiento, se deberd tener en cuenta la repercusion que puede tener sobre el
paciente. Sera el médico quien debe valorar si se puede interrumpir el tratamiento o no*.

La revocacion no tiene por qué ser siempre negativa. Lo que queremos manifestar es
que hay situaciones en las que el paciente rechazé en un principio el tratamiento o la
intervencién médica, pero a posteriori puede cambiar de idea y aceptarlo. EI médico
deberé evaluar al paciente y valorar el estado actual de su salud, para decidir si puede
empezar con el tratamiento anteriormente recomendado o si es necesario cambiarlo®?.

Por otra parte, existe la posibilidad de que el paciente rechace el tratamiento. No esta
obligado a aceptar siempre el tratamiento ofrecido por los profesionales medicos. Si este
no esta convencido o sencillamente no quiere someterse a la actuacion médica, la norma
le permite rechazar el tratamiento®. La ley también exige que el rechazo sea por escrito.
En lo que no se pronuncia es si el paciente es el que debe de confirmar el rechazo por
escrito, o simplemente que se deje constancia del mismo en la historia clinica*.

Il. DERECHO A LA INFORMACION Y LA PRESTACION DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. EL TITULAR DEL DERECHO A LA INFORMACION Y EL SUJETO QUE
DEBE PRESTAR EL CONSENTIMIENTO

En este apartado vamos a examinar el derecho a la informacion del paciente y quien
debera informarle en el transcurso de su asistencia sanitaria. Igualmente, trataremos el
consentimiento informado y la relacion entre este y el derecho a la informacion.

40 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 300-303.

4 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 248-251. La norma
permite la revocacién del consentimiento en cualquier momento, pero, como hemos manifestado, hay en
ciertas ocasiones que sera necesario valorar las repercusiones que puede ocasionar en el paciente. Esto se
da, sobre todo, en situaciones complejas o durante el transcurso de un tratamiento complejo en los que seré
necesario hacer una valoracion de si la interrupcién de la accién médica puede causar ciertos perjuicios al
paciente.

42 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 300-306.

3 Vid. Art. 2.4 LBAP.

4 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 301-303.
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1.1. El derecho a la informacion y el deber de informar

El titular del derecho a la informacion sera el paciente* seguin apunta la LBAP en su
art. 5.1. El art. 4.1 del mismo cuerpo normativo, establece que los pacientes tienen
derecho a la informacion asistencial. La informacion asistencial es aquella que se debera
proporcionar al paciente, el cual sera informado de su estado de salud, asi como de las
actuaciones e intervenciones que se le van a realizar. La informacidn asistencial también
conlleva un deber de informar al paciente, ya que si no se realiza se estaria incumpliendo
la lex artis*®.

La informacidn que se facilite debe tener una finalidad, que sera ayudar al paciente a
tomar las decisiones en cuanto a su salud. Se tendra que informar, de una manera
adecuada y comprensible sobre todas las actuaciones sanitarias, asi como de los riesgos
que conllevan las intervenciones que se le puedan realizar’.

Ademas, el facultativo también tiene la obligacion de informar sobre las
consecuencias de especial relevancia que puede originar la intervencion; asi como los
riesgos que le pueden acarrear en un futuro para su vida personal o profesional; aquellos
riesgos que pueden originarse en situaciones normales conforme a la experiencia; y por
altimo a las contraindicaciones®.

El deber a la informacidén previa es un requisito clave, ya que si no se estaria
incumpliendo la lex artis. Este deber de informar sera llevado a cabo por el médico
responsable®®. EI médico responsable sera aquel profesional que tenga a su cargo la
informacion y coordine la asistencia sanitaria del paciente, y debera ser este quien informe
al paciente de todo lo referente a su situacion durante el trascurso del proceso asistencial®®.
La informacidn se proporcionara al paciente, como regla general, de manera verbal®:.

El paciente no esta obligado siempre a ser informado de su situacién en el &mbito
sanitario, debido a que el derecho a ser informado no es un derecho absoluto. Por lo que
el paciente podra negarse a recibir dicha informacion o negar que la reciban terceros®?.

Ahora bien, en una intervencién médica pueden ser varios facultativos los que
participen. Se podria entender en un principio que todos deberian informar al paciente

45 La definicion de paciente viene dada por la propia LBAP en su art. 3, en la que expresa que el paciente
sera aquella persona que necesita asistencia médica y necesita cuidados de los profesionales médicos para
su curacion.

4 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado y (...)” op., cit., pp. 26-27.

47 LIZARRAGA BONELLI, Emilio, “La informacidn y la obtencion del consentimiento (...)”, op., Cit.,
256 y ss.

48 Art. 10 LBAP.

49 BERROCAL LANZAROT, Ana, “El consentimiento informado como derecho de los pacientes en la
nueva Ley 41/2002, de 14 de noviembre”, en AA.VV. Abellan Salort, José Carlos (coord.), La praxis del
consentimiento informado en la relacion sanitaria: aspecto biojuridicos; Primera Edicién, Madrid, Grupo
Difusion, 2007, pp. 55y ss.

0 LIZARRAGA BONELLI, Emilio, “La informacién y la obtencién (...)”, op., Cit., p. 233.

51 Esta regla general aparece recogida en la LBAP en el art. 4.1 y también en el art. 10.2 del Convenio
de Oviedo.

52 MARTI LLORET, Juan Bautista, “El consentimiento informado”; Anales (Reial Académia de
Medicina de la Comunitat Valenciana), ISSN-e 2172-8925, N° 17, 2016, p. 9.
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sobre lo que le va a realizar cada uno, pero serd el médico responsable quien debera
realizar este trabajo. Esto fue argumentado en una sentencia del 15 de mayo de 2008,
que expresa que bastara con que uno de los facultativos informe al paciente receptor de
la informacidn, ya que si todos los que intervinieran en la actuacion médica informaran
al paciente conllevaria a lo absurdo. En conclusion, se realizara de forma conjunta por la
entidad sanitaria, y sera un el médico responsable (aquel que es responsable de coordinar
la informacion y la asistencia sanitaria del paciente) el que preste dicha informaciéon.

El paciente expresara, de manera técita o expresa, si quiere que sus familiares o
personas allegadas sean informados de su situacién médica>*. Con la forma expresa no
hay ningun problema, debido a que sera el propio paciente quien emita (ya sea de manera
verbal o escrita) que estd de acuerdo en que sus familiares sean informados de igual
manera. El problema surge cuando estamos ante una forma tacita, ya que estas ocasiones
son mas dificiles de entender si el paciente quiere que sus familiares sean informados o
no®>.

Por otra parte, nos podemos encontrar con otra dificultad y es la dimension que ocupa
la expresion vinculados por razones familiares o, de hecho. En estas ocasiones han
surgido distintas posiciones, asi como discrepancias, pero lo mejor es que sea el propio
paciente quien determine quienes son esas personas®®.

En definitiva, el derecho de informacion sera un requisito necesario precedente para
que a posteriori el paciente pueda otorgar el consentimiento informado. Uno depende del
otro, ya que sin el derecho a la informacion previa no se podria consentir de una manera
adecuada, porque no se conocerian los extremos de su situacidn médica, asi como las
intervenciones®’.

1.2. Sujeto que debe prestar el consentimiento informado

En la anterior cuestion manifestdbamos que el deber de informacion era un requisito
clave para que se pudiera otorgar de una manera libre y voluntaria el consentimiento
informado.

53 Vid. STS Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 15 de mayo de 2008, RJ 2008/3078.

% Art. 5.1 LBAP

% Vid. CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y (...)”; op., cit., pp. 111-113. La
autora nos pone un ejemplo bastante habitual en el caso de consentimientos tacitos: una mujer acude al
ginecdlogo para que le den el resultado de unas pruebas y es acompafiada por su marido. En este sentido se
podria entender que la mujer esta consintiendo tacitamente que el médico proporcione la informacion
delante de él, por lo que él también seria informado. Si se tratara de una situacion delicada en la que se
pudieran dar unos resultados negativos el médico deberia preguntar a la paciente si quiere que su pareja sea
también informada para asi evitar situaciones innecesarias. Se entiende que el consentimiento tacito en
estas ocasiones es dificultoso y es mucho mejor que el consentimiento sea expreso para asi evitar problemas
futuros.

% CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado (...)”, op., cit., pp. 113-114.

57 SARDINERO GARCIA, Carlos; “Responsabilidad administrativa, civil y penal por falta de
informacion en el ambito clinico: criterios indemnizatorios™; Tirant Lo Blanch, Valencia, 2016, pp. 42-43.
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Ahora bien, el asunto que vamos a tratar en este apartado es la prestacion del
consentimiento informado, y para ello es necesario acudir al art. 8 de la LBAP®8. Segun
expresa la norma, serd el paciente quien debe otorgar el consentimiento de una manera
libre y voluntaria, tras haber recibido la informacidn necesaria para la toma de decision®°.

De igual manera que ocurre con el deber de informar previamente, el consentimiento
informado se realizard de una manera verbal, pero hay una serie de supuestos que debera
producirse por escrito. Estos casos son las intervenciones quirdrgicas, los procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasores, y asi como los procedimientos que supongan riesgo
para la salud del paciente®®.

Por Gltimo, para poder emitir un consentimiento legitimo es necesario que el paciente
sea capaz. Esto quiere decir que la persona pueda comprender la informacién recibida,
asi como las consecuencias que su decision puede ocasionar. Si no fuera asi el
consentimiento no sera otorgado por el propio paciente, y estos casos son los
denominados por representacion®?.

1.3. La renuncia al derecho de informacion

El paciente tiene el derecho a ser informado, pero también tiene derecho a no ser
informado si este no lo desea. Tanto la norma estatal como las autonomicas se lo
permiten®?,

También tiene derecho a conocer la informacion, pero solamente hasta un limite. Eso
es lo que se denomina verdad soportable o tolerable. EI medico deberd adaptarse al
paciente y atendera al deseo de saber de este. Es decir, que profesional ird informando
segun quiera el paciente, para que pueda asumir mejor la informacién. Estos supuestos
son muy frecuentes en pacientes de oncologia, debido a las duras circunstancias que esta
viviendo®.

A pesar de lo dicho, hay unos limites para la renuncia del paciente. Son aquellos casos
en los que haya una necesidad terapéutica o casos en los que existe riesgo grave para la
salud. En estos supuestos lo que se protege son los intereses, asi como el ejercicio libre
de bienes y principios de la colectividad. Como ya conocemos en estos casos, los médicos
profesionales podran actuar sin el previo consentimiento del paciente, por lo que este no
podra renunciar en este tipo de supuestos®,

%8 Asimismo, el art. 5 del Convenio de Oviedo establece que la persona antes de prestar su
consentimiento informado deberé ser informado, para asi consentir de una manera libre y voluntaria.

% YEBRA-PIMENTEL VILAR, Paula-Carolina, “El consentimiento informado: Criterios (...)”; op.,
cit., p. 31.

60 Esto aparece recogido en el art. 8.2 LBAP.

6. AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”, op., Cit., p. 135.

62 Vid. Art. 9.1 LBAP y art. 11.1 Ley gallega 3/2001.

8 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad en el ambito
sanitario”; PLAZA PENADES, Javier, FABREGAT MONFORT, Gemma (Prologo); Primera Edicion,
Pamplona (Navarra, Editorial Aranzadi, 2017, pp. 90-91.

64 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado (...)”, op., cit., pp. 202-204.

16



La renuncia debe ser clara y expresa, y se dejara constancia en la historia clinica. En
algunas Comunidades Auténomas la forma escrita es obligatoria, pero la regla de la ley
nacional es que se recomienda que se deje constancia en la historia clinica. Del mismo
modo, la ley autonémica gallega también realiza dicha recomendacién, sin que sea
preceptivo®.

2. CASOS DE CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION

En este punto vamos a tratar los casos de consentimiento por representacion que se
daran en ciertas situaciones cuando el paciente no pueda consentir, por diferentes
motivos, y tendrd que otorgarlo un representante legal®®. Estos supuestos de
consentimiento por representacion se daran en pacientes incapaces, pacientes con la
capacidad modificada judicialmente y pacientes menores de edad.

2.1. Pacientes incapaces

La regla general en el caso de dichos pacientes viene reflejada en el articulo 9.3
apartado a) de la LBAP. Estos pacientes si que podran otorgar el consentimiento, a no ser
que el médico responsable considere que no es capaz, o que el estado fisico o psiquico le
impida hacerse cargo de la situacion. En estas ocasiones sera el representante legal quien
otorgue el consentimiento por representacion, pero si no tuviere representante legal seran
aquellas personas mas cercanas®’ quienes deberan realizarlo.

Asimismo, la sentencia del TSJ de Madrid, de 12 de febrero de 2014°%, establece una
presuncion iuris tantum, que por regla general indica que el paciente es capaz hasta que
no se demuestre lo contrario.

Aqui no estamos analizando pacientes que son declarados incapaces a través de una
sentencia judicial, sino que se va a atender mas a la capacidad volitiva e intelectual de
éstos, y se va a evaluar para averiguar si son capaces para prestar el consentimiento o no.
La evaluacion sera llevaba a cabo por el médico responsable, quien debera valorar si se
esta capacitado o no para consentir®®.

Ademas, la sentencia anteriormente mencionada también establece que sera el médico
quien deberéa valorar la capacidad del paciente en virtud de las leyes médicas, por lo que

8 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., cit., pp. 90-
93.

8 El articulo 9.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de sus derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, contempla los casos
de consentimiento por representacion.

7 Como expresa la LBAP, las personas allegadas son aquellas que estan vinculadas por razones
familiares o de hecho (pueden entenderse, padres, hijos, primos, marido e incluso amigos).

68 STSJ Madrid, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 10°, de 12 de febrero de 2014, TOL
4.181.170.

8 DOPICO GOMEZ-ALLER, Jacobo; “Problemas del consentimiento informado “por
representacion™”; en AA.VV., Cuadernos de la Fundacid Victor Grifols i Lucas. Consentimiento por
representacion, n® 22, Fundacio Victor Grifols i Lucas, Barcelona, pp. 45 y ss.
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entendemos que la evaluacion solamente se realizard mediante representacion en el caso
de que se declare que la persona es incapaz para otorgar el consentimiento.

El médico responsable, ademas de valorar si el paciente es capaz o no, también podra
pedir ayuda a otros especialistas (por ejemplo, psicélogos, psiquiatras, etc.) para
determinar si esté capacitado o no, pero lo que nunca podra realizar es delegar tal funcién
a otro médico. Esto quiere decir que el médico que esté tratando al paciente no puede
dejar que otro especialista informe y sea el que decida de la capacidad o no del paciente,
o decida por este’.

También debemos de tener en cuenta que el médico debera realizar una evaluacion
continuada, por lo que habrd de examinar la capacidad del paciente con habitualidad,
debido a que puede producirse en el mismo una evolucion de sus capacidades tanto
volitivas como intelectivas, y, finalmente pueda consentir la actuacion médica’ .

2.2. Pacientes con la capacidad modificada judicialmente

Los pacientes con capacidad judicialmente modificada (esto quiere decir que la
capacidad de estos se ha visto alterada a través de una sentencia, como estipula el art. 199
CC) son aquellos que no pueden ser capaces por si mismos debido a que su estado fisico
y psiquico no se lo permite’2. Estos pacientes, igual que el resto, tendran derecho a la
salud, asi como a la proteccion de la misma, sin discriminacion alguna, incidiendo sobre
todo en la salud mental y sexual .

El consentimiento informado en los pacientes con la capacidad modificada
judicialmente viene regulado en el articulo 9.3 apartado b) de la LBAP. Estos pacientes,
que han visto su capacidad modificada judicialmente no podran otorgar, en un primer
momento, el consentimiento informado, sino que lo realizardn sus representantes
legales’.

El Convenio de Oviedo, 4 de abril de 1997, para la proteccién de los Derechos
Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina’, también manifiesta que las personas adultas que no tengan capacidad para
otorgar el consentimiento ya sea por un trastorno mental, enfermedad u otras razones
semejantes, seran los representantes legales quienes autoricen las intervenciones’®.

0 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 218 y ss.

I CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado (...)”; op., Cit., pp. 218 y ss.

2 SOLE RESINA, Judith; “El derecho a decidir sobre la propia salud. Especial referencia a las personas
discapacitadas “; Revista Electronica de Direito,ISSN-e 2182-9845, N°2, 2014, p. 17.

3 El derecho a la salud de las personas discapacitadas viene regulado en la Ley General de derechos de
las personas discapacitadas y su inclusion social, en el articulo 10.

74 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento (...)”, op., cit., p. 223.

5 UE. Convenio de Oviedo, 4 de abril de 1997. Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos
y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina. Convenio sobre
los Derechos Humanos y la Biomedicina, Boletin Oficial del Estado, 20 de octubre de 1999.

76 Articulo 6.3 de la Convencidn de Oviedo sobre los derechos Humanos y la Biomedicina.
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En el Convenio de Oviedo, hay un precepto especial para las personas con trastornos
mentales, en el caso de cuando sea necesario un tratamiento para curar ese trastorno
mental. En estas ocasiones nunca sera necesario el consentimiento del discapacitado
cuando la falta del tratamiento causare un grave perjuicio para el paciente’’.

En cumplimiento del Convenio Internacional sobre los Derechos de las Personas con
Discapacidad (CIDPD), las personas discapacitadas podran intervenir en la medida de
lo posible, dependiendo de su grado de discapacidad’®. Los profesionales de la salud
deberéan atender igualmente que al resto de pacientes a las personas con discapacidad en
cuanto el consentimiento libre e informado®.

En este apartado nos referimos a las personas con capacidad modificada judicialmente
a través de una resolucion judicial. De igual modo, la resolucién judicial que declare
incapaz a una persona, podra determinar los extremos de la capacidad del incapaz. Esto
significa que si la sentencia no acuerda si puede actuar o no, se debera analizar la
capacidad de este para juzgar si es capaz para otorgar el consentimiento o no. En esta
ocasion de lo que se estariamos hablando es de la capacidad natural de una persona®. Si
el médico considera que la persona discapacitada posee cierta capacidad, si que podra
otorgar el consentimiento informado. Aun asi, es necesario estudiar cada caso en
concreto, ya que no es lo mismo que estas personas consientan un tratamiento para curarse
la gripe, que consientan para una operacion de alto riesgo®?.

A pesar de lo expuesto, la regla general en estos casos es que los pacientes con la
capacidad modificada judicialmente prestaran el consentimiento a través de los
representantes legales. En virtud del art. 5.2 LBAP, aunque estos no sean los que otorguen
el consentimiento, deberan ser informados de una manera compresible y adecuada para
que entiendan la informacion transmitida por el médico®:.

En estos casos de consentimiento por representacion pueden surgir ciertas
discrepancias entre el médico y el representante legal de la persona discapacitada, y ante
esto sera la autoridad judicial quien decida, atendiendo a los intereses de la persona

7 V/iene estipulado en el articulo 7 de la Convencion de Oviedo.

"8 Instrumento de Ratificacion de la Convencion sobre los derechos de las personas con discapacidad,
hecho en Nueva York el 13 de diciembre de 2006; Boletin Oficial del Estado, 21 de abril de 2008.

" AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...), pp. 148-149.

8 Convenio Internacional sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad (CIDPD), art. 25.1
apartado d. Como establece el articulo serdn los Estados parte los que exijan al personal sanitario una
igualdad de trato en cuanto al consentimiento informado en personas discapacitadas, en respeto de los
derechos humanos, asi como la dignidad y a la autonomia de estos pacientes.

8 BERROCAL LANZAROT, Ana; “El consentimiento informado como derecho (...)”; op., cit., pp.
100 y ss.

8 BERROCAL LANZAROT, Ana; “El consentimiento informado como derecho (...); op., cit., pp. 98-
99.

8 Relacionado con el articulo 5.2 LBAP, podemos hablar también del art. 6 de la Ley General de
derechos de las personas discapacitadas y su inclusidn social, debido a que este precepto estipula que la
informacion se le debe comunicar de una manera adecuada atendiendo siempre a las capacidades de la
persona, y asi pueda comprender lo que se le est& informado.
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incapaz. De igual manera la autoridad intervendra cuando la decisién tomada por el
representante legal sea perjudicial para el paciente representado®:.

2.3. Pacientes menores de edad

Para comenzar con este epigrafe, primero debemos partir del principio del interés del
menor, principio recogido en la Ley Orgénica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion
Juridica del menor, de modificacion parcial del Codigo Civil y la Ley de Enjuiciamiento
Civil®, concretamente en el articulo 2. Es muy importante debido a que, como expresa el
articulo, se va a tener en cuenta en todas las acciones tanto publicas como privadas, por
lo que también se tendrd en cuenta a la hora de otorgar el consentimiento informado.
Dicho interés recogido en el articulo mencionado, y asimismo en la Ley Organica 8/2015,
de 22 de Julio, de modificacion del sistema de proteccion a la infancia y la adolescencia®,
retinen todas las consideraciones que contiene la Observacion Numero 148" sobre el
derecho del nifio a que su interés superior sea una consideracion primordial®,

El interés superior del menor debe de interpretarse de una manera mas amplia. Si
hablamos de un paciente atendemos siempre a la autonomia de la voluntad, es decir que
sus intereses y deseos tendran preferencia. Por el contrario, en el caso de los menores no
ocurre eso. El interés superior del menor esta por encima de la autonomia de la voluntad
de este, por lo que se tomaran las decisiones teniendo en cuenta las que supongan mas
beneficiosas para la proteccion del menor, asi como para su salud y su vida®. Es un
concepto complejo y debera limitarse a cada caso concreto, esto quiere decir que el interés
superior del menor se va a aplicar y adaptar a cada situacion, por lo que se debera analizar
de manera individualizada®.

8 BERROCAL LANZAROT, Ana; “El consentimiento informado como derecho (...); op., cit., p. 101.

8 Esparia. Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del menor, de modificacion
parcial del Codigo Civil y la Ley de Enjuiciamiento Civil, Boletin Oficial del Estado, 17 de enero de 1996.

8 Esparia. Ley Organica 8/2015, de 22 de Julio, de modificacion del sistema de proteccion a la infancia
y la adolescencia, Boletin Oficial del Estado, 23 de julio de 2015. Dicha ley es la que conlleva la reforma
de la LOPJM, en cuanto al derecho de ser oido y escuchado siempre, sin tener en cuenta la edad de 12 afios
que es lo que contenia la ley antes de la reforma. Asimismo, también conlleva a la importante reforma del
articulo 9 de la LBAP. EIl derecho de ser oido y escuchado es muy importante, debido a que se va a tener
en cuenta las consideraciones que manifieste el menor.

8" La OG n° 14 desarrolla el articulo 3.1 de la Convencién de los Derechos del Nifio. Este dispone que
en todas las decisiones que tomen tanto los organismos publicos como privados (...), deben atender siempre
al principio de interés del nifio. Todas las normas nacionales que afecten a los menores deberan tener en
cuenta dicho principio, principio que es destacable en muchas normas que venimos citando durante el
transcurso del trabajo.

8 GUILARTE MARTIN-CALERO, C., “El interés superior del nifio: la nueva configuraciéon del
articulo 2 de la Ley Orgénica, de 15 de enero, de proteccion juridica del menor”. En: Comentarios sobre
las leyes de reforma del sistema de proteccion a la infanciay a la adolescencia, Tirant Lo Blanch, Valencia,
2016, p. 114.

8 MONTALVO DE JAASKELAINEN, Federico; “Menores de edad y consentimiento informado”;

Madrigal Martinez-Pereda, Consuelo (prologo); Tirant Lo Blanch, Valencia, 2019, pp. 156 y ss.
% OG n° 14, parrafo nimero 32.
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2.3.1. Los menores de edad vy el derecho a la informacion

El derecho de informacidn es un requisito clave para poder otorgar el consentimiento
informado, debido a que sin informacion previa no se podria consentir.

El articulo 5 de la LOPJM da el derecho al menor a recibir la informacion, asi como
a utilizarla. Asimismo, el art. 4.2 LBAP, concede la posibilidad de que todos los pacientes
sean informados, ya que “la informacion clinica forma parte de todas las actuaciones
asistenciales, sera verdadera, se comunicara de forma comprensible y adecuada a sus
necesidades y le ayudard a tomar decisiones de acuerdo con su propia y libre voluntad”.

No todos los menores van a ser informados de la misma manera, por lo que se
distinguen dos posibles situaciones. La primera, cuando el menor no sea capaz intelectual
ni emocionalmente, es decir cuando no sea maduro. En este caso el menor no sera el
receptor principal de la informacidn, sino que lo seran sus progenitores o0 representantes
legales debido a que estos son los que tomaran las decisiones en cuanto al menor. Aun
asi, este ultimo debe de ser informado de una manera adecuada y comprensible, para que
entienda la informacion, conforme al art. 5.2 LBAP. De igual manera, se va a escuchar y
oir al menor — en virtud del articulo 9 LOPJM —, y se van a tener en cuenta sus
consideraciones.

En un segundo plano se encuentran los menores considerados como maduros,
aquellos que son capaces, y estos se regiran por el art. 5.1 LBAP como si de pacientes
adultos se tratasen. En esta ocasion los menores son los destinatarios de la informacion
debido a que estos podran otorgar por si mismos el consentimiento informado®:.

En el segundo caso, los menores son los receptores directos de la informacidn, pero,
¢qué ocurre con los padres? ¢Estos también pueden recibir dicha informacion? En un
principio los padres no podrian ser excluidos de tal informacidn, teniendo en cuenta el
articulo 162.1° parrafo segundo del CC, ya que los padres o representantes legales del
menor deberan velar por su cuidado y asistencia, por lo que estos tendran derecho a la
informacidn para asi atender a los cuidados de su hijo%.

Aun asi, pese a que los padres deben velar por los intereses del menor, no siempre
tienen por qué ser informados de todo. Los mayores de 16 afios, por ejemplo, si estos no
lo desean, el personal médico no tendra por qué comunicar a los padres® — en casos no

9% AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”, op., cit., pp. 158 y ss.

92 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento (...)”, op., cit., pp. 233-234.

9 Puede darse el caso de que los padres del menor de edad estén divorciados o separados. El art 156
CC estipula que ambos ejerceran la patria potestad, y si no es asi pues el otro debera consentir los actos que
tienen que ver con el menor. Por lo que, todas las decisiones de especial relevancia, en relacion con los
hijos, deben ser tomadas de comun acuerdos por ambos conyuges. Pero existen ciertos supuestos en los que
no serd necesaria la autorizacion del otro progenitor. Esos casos se dan, por ejemplo, en situaciones de
extrema urgencia, por lo que el padre que se encuentre en compafiia del menor podra adoptar la decision
sin necesidad de consultar al otro. La decisidn que tome el padre que se encuentre con el menor, en estas
ocasiones de urgencia, deberd beneficiar al menor, debido a que prima el interés del menor. Es importante
apuntar, que, si los centros de salud conocieren la situacion de divorcio o separacion de los progenitores,
seran responsables sus facultativos de recabar la opinion de las partes, antes de se produzca la iniciacion o
la suspension del tratamiento. Ademas, se deberd informar a ambas partes de los riesgos o consecuencias,
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gravosos y que no perjudiquen gravemente al menor — como ocurre en temas de
sexualidad, que son situaciones mas intimas y confidenciales®. La ONU en la OG n° 15%°,
ya advierte que dichos temas son méas intimos y confidenciales, y manifiesta que los
Estados deben reflexionar sobre la oportunidad de que los nifios puedan acceder a
tratamientos, por ejemplo, como pruebas del VIH, asi como a los servicios sobre salud
sexual, métodos anticonceptivos y aborto, sin que sea necesario el permiso de sus
padres®.

2.3.2. Los menores de edad v el consentimiento informado

Para comenzar con este apartado es importante analizar la STC 154/2002 de 18 de
Julio a partir de un recurso de amparo, que anulaba la STS de 27 de junio de 1997%, que
tuvo mucha repercusién en nuestra sociedad debido a que se trataba de un menor de 13
afios, Testigo de Jehova, que una caida con la bicicleta le ocasion6 una hemorragia interna
por lo que era necesario una urgente transfusion de sangre. Los Testigos de Jehova tienen
prohibido —segun su religion- realizarse transfusiones, por lo que los padres negaron la
misma aun sabiendo los riesgos que conllevaba eso. Pero no solo los padres se negaron,
si no que el menor también manifestd su oposicion a la misma por los mismos motivos
religiosos que sus progenitores.

En esta ocasion, bien como expresa el TC en la sentencia, no se ha probado si el menor
era suficientemente maduro o no, pero de lo que habla la sentencia es un de un derecho
de autodeterminacion. EI FJ 9° apartado b expresa que:

“Ahora bien, lo que fundamentalmente interesa subrayar es el hecho en si de la
exclusion del tratamiento médico prescrito (...). Mas alla de las razones religiosas que
motivaban la oposicion del menor, y sin perjuicio de su especial transcendencia, cobra
especial interés el hecho de que, al oponerse el menor a la injerencia ajena sobre su
propio cuerpo, estaba ejerciendo un derecho de autodeterminacién que tiene por
objeto el propio sustrato corporal y que se traduce en el marco constitucional como
un derecho fundamental a la integridad fisica™®,

que supondra la actuacion médica para el menor.
http://copao.cop.es/files/contenidos/CED/Documentacion_sobre el _Consentimiento_informado _en_men
ores_hijos_de padres separados.pdf (Consulta el dia 9/01/2020).

9% ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria y el acceso a
su historia clinica”, Primera edicion, Pamplona, Aranzadi, 2018, pp. 86 y ss.

% Observacion General n°15, de 17 de abril de 2013, sobre el derecho del nifio al disfrute del mas alto
nivel posible de salud, del Comité de Naciones Unidas de Derechos del Nifio

% Observacion niimero 15 sobre el derecho del nifio al disfrute del mas alto nivel posible de la salud
parrafo 31 (articulo 24 CDN).

9 AGON LOPEZ, Juan Guillermo; “Consentimiento (...); op., cit., pp. 176 y ss. La Sala de lo Penal del
TS condend a los padres debido a que esta afirma que son los mismos los que deben de velar por los
intereses del menor, asi como su salud y la vida, por lo que no deberia primar la opinion del menor en esta
ocasion. Los padres deberian haber realizado todo lo posible para proteger al menor, por lo que el TS los
condeno por el delito de homicidio de comision por omision.

% STC, RTC/2002/154, sentencia nimero 154/2002, de 18 de julio.
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Esta sentencia, por lo tanto, concede al menor de edad, en ciertas ocasiones, la
facultad de decidir por si mismo, cuando este sea maduro y consciente de la situacion en
la que se encuentra, y es lo que se denomina derecho de autodeterminacion.

El consentimiento informado en el caso de los menores, en virtud de la LABP,
establece dos franjas de edad, una en el articulo 9.3¢)® — que englobara a todos los
menores que estén por debajo de la edad de 16 afios — y por otra parte la del articulo 9.4
— que corresponderé a los menores mayores de 16 afios y a los menores emancipados —.

A. Menores de menos de 16 afos

Antes de la reforma operada en el 2015'%, la Ley establecia que los menores de 12
afios no podian ser escuchados ni oidos debido a que no tenian cierto grado de madurez
para opinar. El art. 9.3 ¢) LBAP, expresaba que aquellos pacientes menores de edad que
no fueran capaces para entender el alcance de la intervencién, el consentimiento lo
otorgarian sus progenitores o representantes legales, tras haber escuchado al menor
cuando este tuviera 12 o mas edad. La interpretacion de dicho articulo establecia tres
franjas de edad, una entre los 12 y los 16 afios, otra entre los 16 y la mayoria de edad y
por altimo los menores de edad menores de 12 afios.

Se puede entender que antes de la reforma de la ley los pacientes de 12 afios en
adelante, si fueran capaces intelectual y emocionalmente, podrian prestar el
consentimiento informado sin necesidad de representacion legal de sus padres o tutores
debido a que estos ya tenian un cierto grado de madurez, pero se debia también de atender
al tipo de tratamiento, asi como a la gravedad y efectos y riesgos de los mismosot,

Por el contrario, a dia de hoy, en el actual art. 9.3c) LBAP, tras la reforma del 2015,
no se establece el umbral de los 12 afios, por lo que no hay una edad minima para ser
escuchados y oidos para asi — si cumplen el criterio subjetivo de madurez — prestar el
consentimiento informado cuando el menor sea maduro, y no esté incapacitado intelectual
y emocionalmente!®? Actualmente la Ley expresa que los menores de edad seran
escuchados siempre atendiendo a su grado de madurez®,

9 E] articulo 9.3c de la LBAP expresa que “cuando el paciente menor de edad no se capaz intelectual
ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion. En este caso, el consentimiento lo dara el
representante legal del menor, después de haber escuchado su opinién, conforme a lo dispuesto en el
articulo 9 de la Ley Orgénica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica del Menor”.

100 | a reforma del 2015, viene dada por la reforma que operé en la LOSMPI, que la misma también
conllevo a la reforma de la LOPJM.

101 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 228 y ss.

102 g ARDINERO GARCIA, Carlos; “Responsabilidad administrativa, civil (...)”, op., cit., pp. 206 y ss.

13 EI FGE en su Circular 1/2012 determina el término madurez, y expone las principales
consideraciones para considerar a un menor de edad maduro. Asi mismo la LOPJM, en su articulo 9.2
expresa que “La madurez habrd de valorarse por personal especializado, teniendo en cuenta tanto el
desarrollo evolutivo del menor como su capacidad para comprender y evaluar el asunto concreto a tratar en
cada caso. Se considera, en todo caso, que tiene suficiente madurez cuando tenga doce afios cumplidos”,
por lo que se determinard si un menor es maduro solamente cuando tenga menos de 12 afios, ya que en
virtud de dicho precepto todo menor mayor de 12 afios ya es considerado como maduro para ser escuchado
y oido y tener en cuenta su opinion.
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Interpretando el mencionado articulo se puede entender que los menores por debajo
de 16 afios que sean capaces, si que podran otorgar el consentimiento. Aun asi, se va a
atender a un criterio subjetivo para determinar el grado de madurez de dichos pacientes
menores, atendiendo también al determinado tipo de tratamiento, analizando las
consecuencias del mismo en el menor, los efectos y los riesgos*®,

El criterio de madurez es un criterio subjetivo que viene dado por el Fiscal General
del Estado en su Circular 1/20121%. En esta se expresa que sera el médico responsable
quien debera evaluar si el menor es capaz y suficientemente maduro para otorgar el
consentimiento informado, y para ello sigue varias normas. Primero, debera ser evaluada
la capacidad del menor para observar si este es suficientemente maduro para tomar
decisiones. Y segundo, la edad del menor no seré tenida en cuenta para determinar la
importancia de las consideraciones del menor, debido a que no todos los nifios desarrollan
y maduran a la misma edad*®, ya que, por ejemplo, un nifio de 12 afios puede ser mas
maduro que uno de 16.

La madurez de una persona no se mide dependiendo de si este es mayor 0 menor de
edad, sino que debe de medirse conforme a las capacidades que tiene cada uno para juzgar
y valorar cada situacion. No hay una edad concreta en la que los menores estén
capacitados para entender y llegar a valorar cada situacion, si no que la capacidad de
razonar se da de una forma abstracta de manera gradual'®’. Se puede entender que hay
cierta problematica a la hora de determinar la situacion concreta para observar si el menor
es maduro o no, para asi valorar si su consentimiento es relevante. La valoracion de si el
menor es maduro o no. recaera sobre el médico responsable!,

Se establecera una prestacion del consentimiento por representacion en los casos en
los que el personal sanitario considere que el menor no es capaz para otorgar el
consentimiento, debido a que este no cumple los requisitos de madurez exigibles para
poder prestarlo. Aun asi, participaran en la medida de lo posible para tomar decisiones!®,
y, como expresa la norma — y asimismo el articulo 6.2 parrafo segundo del Convenio de
Oviedo*® — deberan ser oidos y escuchados, por lo que el médico o personal sanitario
debera tener en cuenta las consideraciones que este manifieste. Ademas, la prestacion del
consentimiento por representacion se va a adecuar a las necesidades que se deban atender,
y siempre en favor del paciente!!?,

104 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor (...); op., cit., p. 47.

105 Espafia. Circular 1/2012, sobre el tratamiento sustantivo y procesal de los conflictos ante
transfusiones de sangre y otras intervenciones médicas sobre menores de edad en caso de riesgo grave, 3
de octubre de 2012, Fiscalia General del Estado.

106 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., p. 182.

107 MARTINEZ URIONABARRENETXEA, Koldo; “La capacidad del menor en el ambito de la salud:
dimension socio-sanitaria”, Derecho y Salud (DS); Vol. 15, N° Extra 1, 2007, pp. 32-34.

108 BEL TRAN AGUIRRE, Juan; “La capacidad del menor de edad en el &mbito de salud: dimension
juridica”, Derecho y Salud (DS), Vol. 15, N° Extra 1, 2007, p. 16.

109 RAMON FERNANDEZ, Francisca, “El derecho del nifio a ser oido y escuchado en todos aquellos
asuntos que le afecten”. En: Comentarios sobre las leyes de reforma del sistema de proteccion a la infancia
y a la adolescencia, Primera Edicidn, Valencia, Tirant Lo Blanch, 2016, p. 142.

110 Dicho articulo establece que “la opinion del menor sera considerada como elemento”.

111 Articulo 9.7 de la LBAP.
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B. Menores mayores de 16 afios y emancipados

En cuanto a los menores mayores de 16 afios — estos inclusive —, si que hay cambios
en la nueva legislacion. El parrafo 2° del art. 9.4 de la LBAP establece que los menores,
incluidos en esta franja de edad, ante situaciones de grave riesgo para la vida o la salud
del menor, el consentimiento informado se prestara por representacion — cosa que antes
de la reforma no operaba — Anteriormente el consentimiento del menor no tenia limites
a su capacidad y este podria otorgarlo en cualquier situacion, pero a dia de hoy el
legislador establece una serie de limites a la capacidad del menor en este &mbito, aunque
este siempre debera ser oido y escuchado y se tendran en cuenta sus consideraciones!*?,

Por lo que para los menores mayores de 16 afios se implanta una presuncion de
madurez a los 16 afios, pero hay excepciones, como ya hemos dicho anteriormente!!3,
Dichas excepciones vienen dadas en el art. 9.4 LBAP en su parrafo segundo, por la que
los representantes legales del menor de 16 afios, otorgaran el consentimiento informado
en situaciones de grave riesgo o salud de este. El personal sanitario serd quien deba decidir
cudl es la gravedad de la actuacion sanitaria, por lo que seré el que determine si tiene que
darse un consentimiento por representacion4.

Por otra parte, se encontraran los menores emancipados, que para estos la regla sigue
siendo la misma, no hay consentimiento por representacion en ningun caso, debido a que
los menores emancipados — rigiendo las normas contenidas en el CC — su representacion
de los mismos se extingue en el momento de la emancipacion, el menor va a regir su
persona y sus bienes como si se tratara de un mayor de edad — bien y como establece el
articulo 323 del CC -,

2.4. Situaciones especiales

2.4.1. La interrupcién voluntaria del embarazo

La LBAP regula la interrupcion voluntaria del embarazo (IVE) en menores de edad y
personas con la capacidad judicialmente modificada®!®. Podemos pensar que las menores
en estos casos también pueden prestar el consentimiento ellas mismas para abortar
atendiendo al derecho de autodeterminacion. Lo que ocurre es que debido a la reforma
del 2015 que se produjo*'’, en la actualidad, como expresa el articulo, seran sus

112 ARBESU GONZALEZ, Vanesa; “El consentimiento del menor en medicina voluntaria. A proposito
de la reforma operada por la disposicién final segunda de la ley 26/2015 de proteccion a la infancia y a la
adolescencia, sobre el articulo 9 de la ley 41/2002 sobre la autonomia del paciente y derecho de informacion
y documentacion clinica”; Derecho y Salud (DS), Vol. 26, N° Extra 1, 2016, pp. 144 y ss.

113 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)”, op. cit.,
p. 51.

114 ALVENTOSA DEL RIO, Josefina; “Consentimiento informado del menor en Espafia: Reformas
recientes”; Actualidad Juridica Iberoamericana, N° Extra 10, 2, 2019, p. 532.

115 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)”, op.,
cit., pp. 48 y ss.

118 E| IVE viene regulado en el articulo 9.5 parrafo 2° de la LBAP. Este punto también fue una reforma
operaba en el 2015.

117 MOURE GONZALEZ, Eugenio, “Hacia un baremo del dafio sanitario. Y cémo (...), op., Cit., pp.
161y ss.
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representantes legales quienes deberan otorgar el consentimiento informado, sin
olvidarnos de que las menores de edad manifestaran también su voluntad.

Antes de la reforma, las nifias menores (16 y 17 afios) podian abortar sin el
consentimiento de sus padres, aunque estos deberian ser informados. Pero se podria
excluir la informacion a los tutores legales en el caso de conflicto grave o peligro para las
menores. En la actualidad, deberan ser los padres quienes consientan el aborto o no de la
menor embarazada®!®.

Al producirse dicha reforma, podemos afirmar que el Estado obvié la recomendacion
de la ONU en la CDN, en la que aconseja a los Estados de que las nifias menores de edad
puedan abortar sin el consentimiento de sus padres'®. Ademas, esta reforma también
perjudica gravemente a nifias que sufren conflictos intrafamiliares?°.

Ante todo, lo anteriormente expuesto, se puede comprender que una mujer de 16-17
afios no se considera adulta para decidir ella misma sobre abortar o no, pero si que se
considera adulta para consentir operaciones o tratamientos, como por ejemplo el
tratamiento de quimioterapia para curar el cancer?,

No se debe olvidar nunca que el interés de la menor es lo mas importante, por lo que
los padres o tutores legales del mismo deberan otorgar el consentimiento informado en
beneficio de este. En el caso de que haya discrepancias, y puedan surgir perjuicios para
el menor, se acudira a la autoridad judicial. Esta ultima sera la que solucione el problema.
Pero si por causas de inmediata gravedad no fuere posible solicitarselo, sera el médico
responsable el que decida sobre la IVE de la menor?2,

En los casos de menores emancipadas podria surgir dudas, ya que la ley engloba a
todas las menores de edad sin hacer diferencia alguna. Por lo que podriamos interpretar
que estos deberian regirse por el mismo precepto. Pero no debemos de olvidar que las
menores emancipadas no tienen representantes legales, ya que ellas mismas van a regir

118 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 193-195.
119 OG n° 15 parrafo 31.
1203e realizd en noviembre de 2014 un estudio ACAI de los meses de enero a septiembre de ese mismo

afio, sobre el total de abortos que se realizaron en ese periodo. Abortaron un total de 25.394 mujeres (100%
del total) de las cuales 913 eran menores de 16 y 17 afios (3,6% del total). 113 chicas de entre 16 y 17 afios
(un 12,38% de entre todas las menores de edad, y un 0,44% del total de las mujeres) abortaron sin el
conocimiento de sus tutores legales. En la exposicion de motivos la mayoria explicé que era por conflictos
graves familiares como desamparo familiar, por riesgo de sufrir malos tratos, padres que estan en contra
del aborto, etc. Por lo que, ante este estudio, podemos entender que muchas nifias no informaron a sus
padres debido a situaciones conflictivas en sus viviendas. https://www.acaive.com/pdf/Investigacion-
ACAI-menores-16-y-17-anos-noviembre-2014.pdf (Consulta: 23/10/2019).

121 MOURE GONZA’LEZ, Eugenio, “Hacia un baremo (...)”, op., cit., p. 162.
122 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)”, op. cit.,
pp. 72-73.
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su persona como si de personas adultas se tratasen. Asi que las menores emancipadas
podran otorgar ellas mismas el consentimiento informado en casos de aborto!?3,

2.3.2. Préctica de ensayos clinicos v la practica de técnicas de reproduccién asistida

La LBAP también regula estos casos, concretamente en su articulo 9.5 parrafo 1° que
expresa que estas practicas se regularan por sus leyes especificas y por la mayoria de
edad.

La préctica de ensayos clinicos viene regulada por el RD 1090/2015, de 4 de
diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentes, los Comités de
Etica y la Investigacion con medicamentes y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos*?,
En este caso la propia ley regula el consentimiento informado en cuanto a los menores y
pacientes con la capacidad modificada judicialmente. En ambos casos, deberan ser sus
representantes legales quienes otorguen el consentimiento informado®?°.

Asimismo, se debe de tener en cuenta el Reglamento de la UE 536/2014, debido a que
cuando se apliquen las normas nacionales sobre este tipo de practicas, se debera tener en
cuenta lo estipulado en la normativa europea?.

Este tipo de practicas son experimentales no curativas, por lo que se excluyen de las
reglas generales de que los menores de edad puedan consentir'?’. A pesar de que estos no
pueden otorgar el consentimiento, deberan ser oidos atendiendo a su grado de madurez,
en concordancia con el art. 9 LOPJM, e igualmente con el art. 32 Reglamento de la UE
536/2014'%,

123 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)”, op. cit.,
p. 71.

124 Espaiia. Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentes, los Comités de Etica e la Investigacion con medicamentes y el Registro Espafiol de Estudios
Clinicos, Boletin Oficial del Estado, 24 de diciembre de 2015.

125 Arts. 5.3 y 6.3 RD 1090/2015.

126 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 189-190. Las
normas sobre consentimiento informado, en el caso de menores y de sujetos incapaces, vienen reguladas
en los arts. 31 y 32 del Reglamento. Estos articulos son bastante similares, ya que en ambas ocasiones es
necesario el consentimiento de los representantes legales para poder acceder a este tipo de practicas.
También en ambos casos, tanto los menores como los incapaces, podrdn participar en la medida de lo
posible en los ensayos clinicos. Por otra parte, estipula el articulo 31.c) que si lo menores de edad, durante
la practica del ensayo clinico, cumplen los 18 afios deberan obtenerse el consentimiento informado de estos
antes de seguir con la practica del ensayo.

127 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)", op. cit.,
p. 73.

128 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)”, op. cit.,
p. 74.
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Por lo que como manifiestan las normas, tanto europeas como nacionales, deberan ser
informados de manera que estos comprendan la informacion que estan recibiendo*?°. Con
respecto a esto, debemos tener en cuenta la OG n° 12 sobre la CDN, en la que expresa
que tanto los médicos como los organismos de la salud deberan informar de una manera
clara y comprensible a los menores de edad sobre los derechos que tienen de participar
en los ensayos clinicos!®.

En el mismo articulo mencionado, de la LBAP, se alude a la reproduccién asistida en
cuanto a menores de edad y personas incapaces. La ley que regula este tipo de practicas
es la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida®3. En
esta ocasion (al contrario de lo que ocurria con la préctica de ensayos clinicos) no hay
precepto especifico que regule el consentimiento informado en cuanto a menores de edad
e incapaces por lo que en estas situaciones se debe acudir a la DA 2° de la LBAP**2, Dicha
disposicidn expresa que sera de aplicacion supletoria esta ley en los casos de que la ley
especifica carezca de regulacion en temas de consentimiento informado®,

En ambas préacticas (ensayos clinicos y técnicas de reproduccion asistida) los
representantes legales deberan otorgar el consentimiento informado siempre en interes y
en el mayor beneficio para el menor®,

2.3.3. La esterilizacion de personas que de forma permanente no pueden prestar en modo
alguno el consentimiento

La esterilizacion de las personas incapacitadas no es punible conforme al actual CP*3,
A pesar de ello existen ciertas discrepancias. Una parte de la doctrina sefiala que la
esterilizacion sin consentimiento de la propia persona que se va a someter a esta practica,
genera una vulneracion del derecho de la integridad fisica (art. 15 CE), asi como el

129 Art. 32 del Reglamento de la UE, y art. 5 RD 1090/2015. ElI menor ademas de recibir dicha
informacion, deberd comprenderla y podréa participar en la medida de lo posible cuando este sea maduro.
Aun asi, no se puede olvidar que estos, manifiesta la normativa, que deberan manifestar su voluntad de
someterse a este tipo de practicas.

130 OG n° 12 (parrafo 103): Observacion General n° 12, de 12 de junio de 2009, sobre el derecho del

nifio a ser escuchado, del Comité de Naciones Unidas de Derechos del Nifio.

131 Espafia. Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccidn asistida, Boletin Oficial del
Estado, 27 de mayo de 2006.

132 ANDREU MARTINEZ, M° Belén, “La autonomia del menor en la asistencia sanitaria (...)”, op. cit.,
p. 65.

133 En estas ocasiones, se necesitara que el representante legal otorgue el consentimiento informado,
debido a que el art. 9.5 LBAP manifiesta que este tipo de précticas deberan atenderse sobre la mayoria de
edad. Ademas, la propia ley sobre reproduccion asistida, en su art. 6, apunta que los usuarios de este tipo
de técnicas, sélo podran ser mujeres mayores de 18 afios. Por lo que podemos interpretar que ya la propia
Ley establece una presuncion de mayoria de edad para estas préacticas.

134 Art. 9.6 LBAP. Si no lo hicieran, o hubiera discrepancias (esta cuestion ya la hemos tratado con
anterioridad en el trabajo) entre el menor y los representantes legales, sera la autoridad judicial quien
resuelva dicho conflicto y determine lo mejor en beneficio del menor. Pero si por causas urgentes no se
pudiera solicitar a la autoridad judicial, sera el médico responsable quien debera decidir que realizar.

135 Vid. Art. 156, inciso 2°, CP.
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derecho de autodeterminacion. Solo seria valido si se realiza con el consentimiento de la
propia persona, ya que estamos ante derechos de indole personal. En contra, la otra parte
de la doctrina reconoce la constitucionalidad de la medida, aunque esta afecte a los
derechos de integridad fisica, y al derecho de audeterminacion. Esta parte esta de acuerdo
con la esterilizacién de las personas incapacitadas, solamente cuando el Juez lo
acuerde®®®.

Ante lo expuesto, es importante traer a colacion la STC 215/1994 de 14 de julio, que
resuelve una cuestion de inconstitucionalidad planteada por el Juez de Primera Instancia
n°® 5 de Barcelona. En el auto presentado ante el TC declara que el art. 428 CP es
anticonstitucional (en la actualidad art. 156 CP) debido a que wvulnera el derecho
fundamental de la integridad de la persona (art. 15 CE). La sentencia resuelve que el
articulo es constitucional y manifiesta:

“Que quienes padecen una grave deficiencia psiquica no pueden cumplir
adecuadamente las obligaciones que a los padres impone el art. 39.3 CE y que son
explicitadas en los derechos y facultades del Codigo Civil (...), la finalidad de esa norma,
tendente siempre en interés del incapaz a mejorar sus condiciones de vida y su bienestar
(...), permite afirmar su justificacion y la proporcionalidad del medio previsto para la

consecucion de estos fines”*®.

En virtud de lo anterior, se debe tener en cuenta que la esterilizacion no sera punible
cuando el incapaz se encuentre en unas condiciones graves de deficiencia mental.
Ademas, esa grave deficiencia debera tener caracter permanente e irreversible, ya que,
sino fuere asi, sera punible debido a que se estarian vulnerando la dignidad y demas
derechos del paciente!3.

La esterilizacion de las personas discapacitadas es muy compleja, solo puede darse en
situaciones estrictamente necesarias y cuando no exista una alternativa mejor. Esto quiere
decir que debe existir un grave conflicto de los bienes juridicos protegidos, por lo que se
debe atender al caso concreto*°. En ninglin caso se podra justificar la esterilizacion de la
persona discapacitada en la grave molestia que puede ocasionarle a las personas que las
cuidan®, Lo que se pretende es salvaguardar el interés del discapacitado, es decir que la
esterilizacion de este solo podra realizarse en su beneficio.

Debera ser acordada por un d6rgano judicial, y ademas debera realizarse durante el
procedimiento de declaracion de incapacidad de la persona. Pero primero debe haber una

138 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 196-197.

137 Vid. STC 215/1994, de 14 de julio; RTC/1994/2015.
138 SEOANE RODRIGUEZ, José Antonio, “El consentimiento en materia de bioética y biojuridica: la
esterilizacion en el derecho espaiol y en el derecho comparado”; LOPEZ MORENO, Angeles (Directora
Tesis); en la Universidad de A Corufia, 1996, pp. 486-493.

139 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., cit., pp. 200-201.

140 ESBRI MONTOLIU, Miguel Angel, “Esterilizacién de deficientes mentales™; Derechoy Salud (DS),
ISSN 1133-7400, Vol. 5, N° 1, 1997, p. 80.
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solicitud por parte del representante legal del incapaz, ya que sino no se podra iniciar el
procedimiento. Es transcendental y necesario que la persona no pueda, de manera
permanente, prestar su consentimiento. Solo se podra realizar la esterilizacion por
sustitucién en aquellos casos en los que las personas tengan una discapacidad permanente
que no le permita emitir un consentimiento libre y de forma valida. Si no se dieran estos
requisitos, deberd ser la propia persona la que preste de manera exclusiva el
consentimiento informado en estas ocasiones®!.

I1l. RESPONSABILIDAD MEDICA EN EL AMBITO SANITARIO PUBLICO
POR EL INCUMPLIMIENTO DE LOS DEBERES DE INFORMACION Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. RELACION JURIDICA ENTRE MEDICO Y PACIENTE

La relacion juridica entre médico y paciente sera igual tanto en centros privados como
en publicos. Esto quiere decir que tanto en los centros sanitarios puablicos como en los
privados se tienen que cumplir la misma serie de normas (la lex artis y los médicos deben
actuar con buena praxis médica).

Lo que acontece es que las leyes en tema de responsabilidad son diferentes en cada
ambito. En los centros sanitarios privados aplicaremos el derecho privado, es decir las
normas civiles, por lo que se hablaria de una responsabilidad civil, que puede ser
contractual y extracontractual'2. En contrario, los centros sanitarios plblicos se regiran
por el derecho puablico, por las leyes administrativas, por lo que estaremos ante una
responsabilidad patrimonial de la Administracion Publical3.

La relacién médico-paciente serd la misma. El deber de dar informacion del médico
del paciente es igual en ambos ambitos, asi como el otorgamiento previo del
consentimiento informado son componentes de la lex artis que los profesionales médicos
deberan cumplir en ambos ambitos (privado y plblico)#4.

1.1. Responsabilidad patrimonial de la Administracion Publica

La responsabilidad patrimonial de las Administraciones Publicas viene regulada por
la normativa nacional en materia administrativa y por la CE*. La Ley 40/2015, de 1 de

141 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., Cit., pp. 199-202.

142 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 448 y ss.

143 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 485 y ss.

144 Se debera atender en ambos ambitos, a la LBAP y a otras normas sanitarias. Los profesionales
médicos tanto de los centros sanitarios publicos como privados deberan cumplir lo dispuestos en las normas
sanitarias., deberan cumplir la lex artis.

145 El articulo 106.2 CE expresa que “Los particulares, en los términos establecidos por la ley, tendran
derecho a ser indemnizados por toda lesion que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, salvo en los
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octubre, de Régimen del Sector Publico!*® incide en esta materia. Los particulares tienen
derecho a ser indemnizados cuando sufran alguna lesion, como consecuencia del
funcionamiento normal o anormal de los servicios ptblicos*’.

La regla general de la responsabilidad patrimonial en el &mbito nacional es objetiva,
es decir que se debera indemnizar siempre que se cause un dafio al particular, excluyendo
aquellos supuestos en los que medie fuerza mayor. En estos casos la responsabilidad
patrimonial quedara exonerada*®.

Lo que ocurre es que en el &mbito sanitario esa objetivacion se va a materializar en lo
que se denomina lex artis'*®. La lex artis es el conjunto de normas que deben atender los
médicos en su ambito profesional®®.

Para que la administracién sanitaria responda por los dafios ocasionados como
consecuencia de la actividad meédica se deberan dar cuatro requisitos. Primero que el
hecho pueda ser imputable a la administracion sanitaria; que la lesion sea antijuridica,
efectiva, economicamente evaluable e individualizada; que haya una relacion de
causalidad entre el hecho y el resultado que seria la lesion ocasionada; y por ultimo que
no concurra fuerza mayor*®!,

La administracion sanitaria respondera de los perjuicios causados por el personal a su
servicio a particulares®®2. Como ya hemos apuntado la Administracion respondera tanto
del funcionamiento normal como anormal. Pero lo que ocurre en el &mbito sanitario es
que la Administracion responderd por los dafios causados como consecuencia del
funcionamiento anormal®,

Actualmente, en pocas ocasiones responderd la administracion sanitaria por un
funcionamiento normal, pero antiguamente si que se ocasionaban muchos més casos. Por
ejemplo, la transmisidn de ciertas enfermedades que se desconocian en esos momentos,
como el VIH, a causa de transfusiones de sangre. En estos casos no se actuaba con dolo

casos de fuerza mayor, siempre que la lesion sea consecuencia del funcionamiento de los servicios
publicos”.

146 Espaiia. Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen del Sector Plblico; 2 de octubre de 2015,
Boletin Oficial del Estado.

147 Vid. Art. 32 de la Ley 40/2015.

148 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., Cit., pp.
178 y ss.

149 SUCH MARTINEZ, Javier, “La responsabilidad del médico en el dmbito administrativo:
responsabilidad patrimonial de la administracion publica sanitaria”, en AA.VV. CAMA JIMENA, Manuel
(coord.), GOMEZ RIVERO, M° del Carmen, SILLERO CROVETTO, Blanca, Responsabilidad médica;
Primera Edicion, Valencia, 2013, Tirant Lo Blanch, pp. 285y ss.

150 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: Aspectos procesales”; Sexta
Edicion, Madrid, Wolters Kluwer, 2017, pp. 61-62.

151 YEBRA-PIMENTEL VILAR, Paula-Carolina, “El consentimiento informado: Criterios legales
(...)”; op., cit., pp. 84-85.

152 Vid. Art. 36 Ley 40/2015.

183 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; op., cit., p. 61.

31



0 culpa debido al desconocimiento. A dia de hoy este tipo de actuaciones si que son
consideradas como infracciones en las que media dolo o culpa debido a que son conocidas
por el personal médico.*>

Por Gltimo, debemos tener en cuenta que la Administracion sera quien va a responder
de las actuaciones perjudiciales por parte de su personal a su servicio. La normativa alega
que los particulares deberén exigirle la responsabilidad a la AP. Pero a posteriori (cuando
ya hubiera indemnizado a los afectados) esta podra exigirle al personal que haya actuado
con dolo, culpa o negligencia, la responsabilidad. Para ello se va a tener en cuenta el
resultado dafioso que se haya derivado, el nivel de culpa, asi como la relacién que tengan
con el resultado lesivo™®®.

Lo anteriormente expuesto es una vision general de la responsabilidad patrimonial en
el ambito sanitario. A continuacion, en los siguientes epigrafes, vamos a hacer una
relacion de esta responsabilidad con la infraccion de los deberes de derecho informacion
y de consentimiento informado.

2. CULPA O NEGLIGENCIA MEDICA

En ocasiones los profesionales médicos cometen actos culposos o negligentes. En
estos casos para determinar la conducta culposa del medico, sera comparada con un nivel
de diligencia previamente establecido. Dicho nivel vendra dado por la lex artis.

La lex artis viene configurada por las normas que debe seguir el profesional médico
para actuar de una manera diligente (actuacion de un buen profesional). La medicina no
es cierta y varia, por lo que los profesionales deben revisar sus conocimientos
continuamente. Para ello se utiliza lo que se conoce como protocolos, guias médicas, etc.
Esta serie de documentacion ayuda a los médicos para que asi tomen la decision mas
favorable. Los médicos van a seguirlas a la hora de actuar en un proceso asistencial.
Asimismo, dichos documentos pueden ser utilizados por la AP sanitaria a la hora de
probar que el profesional médico a su servicio actu6 conforme a las normas*°,

La lex artis tiene una serie de caracteristicas que debemos de tener en cuenta. Una
sentencia del TS de 26 de marzo de 2014’ nos las describe:

15 CUETO PEREZ, Miriam, “Responsabilidad patrimonial de la Administracion en el ambito
sanitario”; Primera Edicion, 2009, Tirant Lo Blanch, pp. 861 y ss.

15 vid. Art. 36 Ley 40/2015. Asimismo, también se podra dar una responsabilidad penal de los
facultativos (art. 37). En estos casos la responsabilidad penal no suspenderd los procedimientos de
responsabilidad patrimonial, exceptuando aquellos casos en los que la determinacion de los hechos en la
jurisdiccion penal sea facultativa para la fijacion concreta de la responsabilidad patrimonial de la
Administracion.

15 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)”; op., Cit., pp. 268 y ss.

157 STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 26 de marzo de 2004; RJ 267/2004.
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“1) como tal «lex» implica una regla de medicion, a tenor de unos baremos, que
valoran la citada conducta; 2) objetivo: valorar la correccion o no del resultado de dicha
conducta, o su conformidad con la técnica normal requerida, 0 sea que esa actuacion
médica sea adecuada o se corresponda con la generalidad de conductas profesionales ante
casos analogos; 3) técnica: los principios 0 normas de la profesion médica en cuanto a
ciencia se proyectan al exterior a través de una técnica y segun el arte personal de su autor
o profesionalidad: el autor o afectado por la «lex» es un profesional de la medicina; 4) el
objeto sobre el que recae: especie de acto (clase de intervencion, medios asistenciales,
estado del enfermo, gravedad o no, dificultad de ejecucion); y 5): correccion de cada acto
médico o presupuesto «ad hoc»: tal vez sea éste el aporte que individualiza a dicha «lex
artis »; asi como en toda profesion rige una «lex artis » que condiciona la correccion de
su ejercicio, en la médica esa «lex», aunque tenga un sentido general, responde a las
peculiaridades de cada acto, en donde influiran, en un sentido o en otro, los factores antes
Vistos”.

Por otra parte, tendremos lo que se denomina como lex artis ad hoc'®®, La lex artis y
la lex artis ad hoc son conjunto de normas que debe seguir el médico para actuar de
manera diligente. Lo que ocurre es que la primera engloba los casos médicos de manera
general y la segunda es aquella actuacion que se debe seguir para un caso en
concreto®®®. La lex artis ad hoc, en definitiva, determina los elementos que debe cumplir,
asi como la precision y el cuidado que exige cada caso en concreto®°,

La jurisprudencia entiende que la lex artis es un criterio que se emplea para delimitar
“la normalidad de la asistencia sanitaria”!®, El contenido de la misma se encuentra en
protocolos y guias médicas, y la concrecion de este supondra lo que denominamos lex
artis ad hoc (para cada caso en concreto)*6?,

En conclusion, el incumplimiento de la lex artis generara culpa o negligencia médica,
por lo que se debera responder por ellos. En el caso de la Administracion sanitaria
respondera por los actos culposos o negligentes (funcionamiento anormal) de los
profesionales que se encuentran a su servicio®3,

158 Asimismo, la jurisprudencia ha definido la lex artis ad hoc como “mddulo o criterio valorativo de
la correccion del concreto acto médico ejecutado por el profesional de la medicina que tiene en cuenta las
especiales caracteristicas de su autor, de la profesion, de la complejidad y trascendencia vital del acto, y en
su caso, de la influencia de otros factores enddgenos - estado e intervencién del enfermo, de sus familiares,
o de la misma organizacion sanitaria -, para calificar dicho acto de conforme o0 no con la técnica normal
requerida, juicio valorativo que constituye el nicleo esencial de esta resolucion”. STS, Sala de lo Civil,
Seccion 1°, de 25 de noviembre de 2010; RJ 2011/1313.

15 vAZQUEZ LOPEZ, J. Enrique, “La “Lex Artis ad hoc” como criterio valorativo para calibrar la
diligencia exigible en todo acto o tratamiento médico. A prop6sito de un caso basado en la eleccion de la
técnica empleada en el parto (parto vaginal vs cesarea)”, Cuadernos de medicina forense, ISSN 1135-7606,
Vol. 16, N° 3, 2010, p. 179.

160 MORENO BODES, Martin, “La responsabilidad patrimonial de la Administracion Publica, especial
mencion al ambito sanitario”, Cadernos de dereito actual, ISSN-e 2386-5229, ISSN 2340-860X, N° 9,
2018, p. 78.

161 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 6 de octubre de 2015; RJ 2015/4879.

162 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., pp. 410-411.

163 Vid. Art. 36 Ley 40/2015.
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2.1. ¢ Obligacion de medios o de resultados? Medicina curativa y satisfactiva

Para iniciar este apartado es indispensable explicar que es la obligacion de medios y
que es la obligacion de resultados.

La obligacion de medios es aquella en las que una de las partes (deudora) se
compromete a poner todos los medios necesarios para que se pueda alcanzar un resultado
que interese a la otra parte (acreedora). Pero lo que ocurre en estos casos es que el
resultado final no es obligatorio. Para cumplir la obligacién basta con que la parte deudora
actue de manera diligente, poniendo todos los medios posibles para intentar alcanzar un
resultado favorable para el acreedor!®,

En cambio, la obligacion de resultados si que implica que se produzca cierto
desenlace. Es decir que la parte deudora se compromete a obtener un resultado que
interese a la parte acreedora. Y si no se alcanza el resultado pactado implicaria el
incumplimiento de la obligacion, sin tener en cuenta la diligencia con la que actud el
acreedor?®s,

En la medicina curativa no hay ninguna duda de que la obligacion es de medios. Esto
se debe a que la medicina no es una ciencia exacta por lo que no se podra conocer un
resultado especifico®. Por lo que el cumplimiento de la lex artis no impone que se tenga
que obtener un resultado favorable, siempre y cuando la asistencia sanitaria sea prestada
correctamente, es decir cuando se haya actuado con la diligencia adecuada®®’,

Por el contrario, en el caso de la medicina satisfactiva podemos encontrar diferentes
opiniones con respecto a la obligacién. Hay ciertas sentencias que consideran que la
obligacién es de resultados debido a que estamos ante una medicina voluntaria a la que
se acude con el fin de obtener cierto resultado®®®.

164 BLANCO PEREZ-RUBIO, Lourdes, “Obligaciones de medios y obligaciones de resultado: ;tiene
relevancia juridica su distincién?; Cuadernos de derecho transnacional, ISSN-e 1989-4570, Vol. 6, N° 2,
2014, pp. 52-53.

165 BLANCO PEREZ-RUBIO, Lourdes, “Obligaciones de medios y obligaciones de resultado (...)”;
op., cit., p. 53.

166 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., Cit., p. 415.

167 SAN, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién 7°, de 20 de diciembre de 2018; JUR
2019/49479. En este caso se reclama, por parte del recurrente, responsabilidad de la administracion debido
a que desde su primera asistencia a urgencias ya tenia sintomas que evidenciaban una supuesta trombosis
venosa profunda. Pero que, al producirse error en los diagndsticos, asi como retrasos, produjeron unas
lesiones méas graves de las que pudieron producirse si desde un principio le hubieran diagnosticado la
trombosis. La Sala esté en desacuerdo, y desestima el recurso, debido a que considera que los profesionales
médicos actuaron conforme a la lex artis en todo momento, y que practicaron todas las pruebas necesarias
para confirmar el diagnostico, pero dio negativo. Fue con el paso del tiempo, en la que se desarroll6 la
enfermedad, en la que determinaron el diagndstico definitivo. Pero los médicos cumplieron los protocolos
y las normas necesarias en todo momento durante la actuacion sanitaria.

188 Hay diversas sentencias que consideraban que la medicina satisfactiva era una obligacion de
resultados. Aqui podemos mencionar una sentencia de la diligencia del médico consiste en emplear todos
los medios a su alcance para conseguir la curacion del 3 de octubre de 2000 la cual expresa que en la
medicina curativa, se aplica “la diligencia del médico consistente en emplear todo los medios a su alcance
para la curacion del paciente, que es su objetivo”, en cambio en la medicina satisfactiva “no es la necesidad
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En cambio, hay otras muchas que consideran que la obligacion, en estos supuestos, es
de medios. Una sentencia del TS de 13 de abril de 2016, trata un supuesto de medicina
voluntaria en el que la recurrente se somete a una operacion de mamoplastia (aumento de
pecho). Durante la operacion se dan ciertas complicaciones que suponen un resultado no
esperado. Ante esto la recurrente solicita que se le indemnice por no obtener el resultado
deseado. La STS se pronuncia sobre ello, y expresa que los actos de medicina voluntaria
no garantizan un resultado concreto. Solamente se considerard que el resultado debe
asegurarse cuando lo pacten asi el médico y el paciente con anterioridad.

Por lo que podemos entender que en un principio se entendia que, por ser una
medicina voluntaria, la obligacién era mas de resultados que de medios. Debido a que se
consideraba que las personas que se sometian a este tipo de medicinas, era porque querian
conseguir un determinado resultado. A dia de hoy muchos autores dicen que no hay
distincion alguna entre la medicina curativa y la satisfactiva ya que ambas son
obligaciones de medios®°.

2.2. Omision del consentimiento informado y de informacion previa

El derecho de informacion y el consentimiento informado son deberes del medico.
Estos deberes del médico son imprescindibles y son considerados como elementos
integrantes de la lex artis. Asi lo ha reiterado el TS en diferentes ocasiones, que el
consentimiento informado y el deber de ser informado forman parte de toda actuacion
asistenciall’.

La falta de informacién y la omision del consentimiento informado (exceptuando los
casos que estan previstos en la ley) corresponden una infraccion de la lex artis. Supondria,
por lo tanto, un supuesto de funcionamiento anormal por parte de la administracion
sanitaria, debido a que ha mediado dolo o culpa. Esto no implica que se cometa una
negligencia en la actuacién médica y se derive un dafio fisico o psiquico del paciente. La

la que lleva a someterse a ella, sino la voluntad de conseguir un beneficio estético o funcional y ello acentta
la obligacion del facultativo de obtener un resultado e informar sobre los riesgos y pormenores de la
intervencion”. Vid. STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, de 3 de octubre de 2000; RJ 2000/7799.

189 STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 13 de abril de 2016; RJ 2016/1495.

170 CADENAS OSUNA, Davinia; “El consentimiento informado y la (...)”; op., cit., Pp. 419-425.

111 gTS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 13 de mayo de 2011; RJ 2011/3279; como expresa dicha
sentencia “la informacién que se proporciona al paciente antes de la intervencion, y el correlativa
consentimiento por parte de este es, por tanto, un presupuesto y elemento esencial de la lex artis para llevar
a cabo la actividad médica”. En este caso se prob6 que no hubo consentimiento por parte de la paciente
para que se le practicara la intervencidn, sino que dio su consentimiento para otra intervencidn diferente.
Asi expresa la sentencia que dicha operacion no debid realizarse sin el previo consentimiento de la paciente,
y le ha originado un dafio que debe ser indemnizado. Se le privé de su derecho de autodeterminacion, de
conocer los riesgos y beneficios para su salud, debido a que no tuvo informacion previa para la intervencion
que finalmente se le acabo practicando.
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simple omisién de informacion ya se considera como una infraccion, por lo que conlleva
el deber de indemnizar al perjudicado por parte de la AP"2,

En un primer momento no se consideraba que la ausencia de consentimiento
informado conllevaba una infraccién de la lex artis, por lo que no habia responsabilidad
de la Administracion sanitaria. Solamente responderia la Administracién cuando hubiera
un resultado dafioso’”.

Por ende, hay jurisprudencia que considera que la falta de consentimiento informado
corresponde una infraccion de la lex artis debido a que es uno de los componentes de esta.
Por lo que supondra, en si misma, una mala praxis del profesional médico sin necesidad
de que se produzca un resultado dafioso!’.

Ante esto se entiende que, aunque no se haya producido una actuacion negligente en
la actuacion médica, la administracion debera responder en aquellos casos que se omita
el consentimiento informado. Incluso deberd indemnizar al paciente cuando no se haya
producido un resultado dafoso y este alegue y pruebe que se ha omitido su consentimiento
informado?”.

No solamente se considerard incumplimiento de la lex artis la omision del deber de
informacion y del consentimiento informado. También se considerara que hay
incumplimiento cuando los profesionales sanitarios, aun habiendo informado al paciente
previamente, no han informado debidamente de todos los riesgos, consecuencias, asi
como de la propia actuacion médica. La informacion debe ser adecuada, clara y precisa,
englobando todos los extremos que pueda conllevar la intervencion médica®®.

La informacion en los supuestos de medicina satisfactiva o voluntaria debe ser mas
amplia, segun una sentencia del TS de 23 de mayo de 2017. Esta expresa:

“Sin embargo, la medicina satisfactiva, dada su peculiar naturaleza, exige extremar el
deber de informacion. En ella se acrecienta el deber de informacion médica, porque si éste
se funda en el derecho del paciente a conocer los eventuales riesgos para poderlos valorar
y con base en tal informacidn prestar su consentimiento o desistir de la operacién, en
gjercicio de su derecho a la libertad personal de decision o derecho de autodeterminacion

12 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., cit., p. 209.

13 DE ALBA BASTERRECHEA, Alba, “El dafio causado por la administracion sanitaria: presupuestos
y valoracion”; CANO CAMPOS, Tomaés (Director Tesis); en la Universidad Complutense, Madrid, 2017,
pp. 163-164.

174 Una sentencia del TS de 4 de diciembre de 2012 expresa que “Ademas hemos desvinculado la falta
o insuficiencia de consentimiento informado, de la existencia de mala praxis, pues el defecto o insuficiencia
en el consentimiento constituye, en si mismo, mala praxis”. STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccion 4°, de 4 de diciembre de 2012; ROJ STS 8738/2012, CENDO..

1DE ALBA BASTERRECHEA, Alba, “El dafio causado por la administracion (...)”; op. Cit., pp. 167-
168.

176 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., Cit., pp.
211-213. Vid. STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 25 de marzo de 2010, RJ
2010/4544.
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sobre la salud y persona, que es la finalidad perseguida por la , y en la actualidad con méas
razon es exigible ese derecho cuando el paciente tiene un mayor margen de libertad para
optar por el rechazo de la intervencién cuando ésta no es necesaria o apremiante™’’,

Por Gltimo, también pueden motivarse ciertas situaciones en la que la informacion es
incorrecta en el diagnostico. En estas ocasiones no se vulnera el derecho a la informacion
del paciente, ya que este ha sido previamente informado. Lo que acontece es que el
médico comete una negligencia a la hora de acordar el diagnostico®’®. Pero se debe tener
en cuenta que si los profesionales médicos actuaron de manera correcta e hicieron todo
lo que estaba en sus manos para determinar el diagndstico y aun asi se equivocaron, no
tendra que darse una negligencial’®.

3. RELACION DE CAUSALIDAD Y DANO CAUSADO

El nexo causal es un elemento transcendental para determinar si hay responsabilidad
0 no por parte del ente publico. La relacion causal debe ser directa, exclusiva e
inmediatal®,

Los casos sobre responsabilidad patrimonial sanitaria suelen ser mas complejos y eso
es lo que deriva que se practique mas prueba que en otros. Es necesario que se aporten
todas las pruebas posibles para esclarecer si hubo nexo causal entre la accién medica o
no. Y asimismo resolver si hubo cierta responsabilidad patrimonial por parte de la
Administracion o no'®?,

Para poder imputar a la AP sanitaria del dafio que se ha causado debe haber un nexo
causal, que una la culpa del médico (este debe encontrarse al servicio de la AP) y el
resultado producido (dafio fisico o moral).

Se debe tener en cuenta que, aunque a veces si que exista un nexo causal entre la
accion y el resultado dafioso no tiene por qué haber responsabilidad. Debido a que si se
ha cumplido la lex artis y se ha actuado con la debida diligencia no se tendra por qué
indemnizar al afectado'®2. Como hemos analizado anteriormente estamos ante una
obligacién de medios no de resultados.

177 STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 23 de mayo de 2007, RJ 2007/4667. EI TS también explica, en
su FJ 3° que el deber de informacién en la medicina satisfactiva, debe ser objetiva, veraz, completa y
asequible. Esta ademas comprende las posibilidades que hay de fracaso, asi como el resultado final de la
misma. Todos los riesgos y las secuelas que pueden acarrear en el paciente con el paso del tiempo.

178 AGON LOPEZ, Juan Guillermo, “Consentimiento informado (...)””; op., Cit., pp. 267-268.

179 SAN, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién 7°, de 20 de diciembre de 2018; JUR
2019/49479.

180 PUEYO CALLEJA, Francisco Javier, “La responsabilidad sanitaria, momento actual de la
jurisprudencia civil contencioso-administrativa”; Derecho y Salud; ISSN 1133-7400, Vol. 17, N° Extra 1,
2009, p. 85.

181 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; p. 55.

182 STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 4°, de 8 de abril de 2010; RJ 2010/2771. Como
apunta la sentencia no puede derivarse responsabilidad de la administracion debido a que sus facultativos
actuaron con la debida diligencia en todo el proceso asistencial. En ninglin momento vulneraron la lex artis.
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3.1. Relacion de causalidad entre la falta de consentimiento informado y el dafio
producido al paciente

Imaginémonos que un paciente es sometido a una operacion quirdrgica sin ser
previamente informado y omitiendo su consentimiento. El cumplimiento de la lex artis
durante la actuacion médica (por ejemplo, una operacién quirdrgica) no excluye la
responsabilidad de la AP en los casos de omision del consentimiento. La Administracion
va a responder debido a que el objeto de proteccion aqui es el derecho de
autodeterminacion del paciente. Este no ha podido decidir sobre si queria 0 no someterse
a la intervencion o tratamiento médico®®3,

La relacion de causalidad, por lo tanto, se produce en la unién del incumplimiento del
médico que tenia la obligacidn de informar al paciente con el resultado final. Como ya
hemos apuntado, el profesional médico priva al paciente de su derecho de
autodeterminacion®®,

Ante esto, podemos mencionar, entre otras'®® una sentencia del TS de 25 de mayo de
2011, por el que el paciente fue sometido a una operacion de gastrectomia subtotal, sin
constar su previo consentimiento informado. Debido a las complicaciones de la primera
operacion a este le quedaron una serie de secuelas que le provocaron una segunda
operacion de extrema urgencia (en este caso debemos recordar que no es necesario el
consentimiento informado debido a la situacidn grave del paciente). El paciente reclamo
debido al dafio que le fue producido, tanto fisico como moral por el incumplimiento de
los deberes de informacion previos a la actuacion médica.

La Sala considera que se debe indemnizar al paciente por un dafio moral, debido a
que la falta de informacion previa y la ausencia del consentimiento informado le ha
ocasionado una serie de dafios. Los médicos han obviado sus deberes y han vulnerado el
derecho de autodeterminacion del paciente®®’.

Se trataba de una operacion complicaday la evolucidn del paciente no fue como se esperaba, produciéndose
un resultado dafioso.

183 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; op., cit. pp. 285y ss.

184 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; op., Cit. pp. 285y ss.

185 vid. STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 4°, de 13 de noviembre de 2012; RJ
2013/1659. También hay en ocasiones en los que no es posible acreditar la falta de consentimiento
informado o el resultado entre la falta del mismo con el resultado dafioso final. Vid. STS, Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 20 de noviembre de 2012; RJ 2013/300.

186 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 25 de mayo de 2011; RJ 2012/415.

187 La Sala del TS considera, en su FJ 5°, que “el incumplimiento de aquellos deberes constituye en si
mismo o por si solo una infraccion de la lex artis ad hoc, que lesiona el derecho de autodeterminacion del
paciente al impedirle, por falta de la informacion necesaria, elegir con conocimiento y de acuerdo con sus
propios intereses y preferencias entre las diversas opciones vitales que se le presentan”.
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3.2 Criterios de imputacién

3.2.1. Ausencia del dafio

Surgen ciertas discrepancias en casos en los que no ha existido un dafio, es decir una
lesion fisica para el paciente, pero si se ha producido una omisién del deber de
informacion previa y de consentimiento informado. Hay distintas posturas
jurisprudenciales que se pronuncian sobre ello.

Algunas consideran que si no hay un dafo, un resultado lesivo, el mero hecho de
omision del consentimiento informado no conlleva una responsabilidad, por lo que no se
deberd indemnizar al paciente.

Podemos mencionar una sentencia de TS de 10 de febrero de 20098, Los hechos
acontecen como consecuencia de un accidente laboral, en el que el recurrente sufre graves
quemaduras en el cuerpo. Este se somete a tres operaciones, y en la tltima se complica la
situacion y le tienen que ser amputados los dos pulgares. Ante esto la parte recurrente
reclama una responsabilidad patrimonial al Hospital debido a que no otorgd el
consentimiento para que se le amputaran los dos pulgares, por lo que se vulnerd su
derecho de autodeterminacion.

La Sala del TS considera que, al no haberse producirse un dafio perjudicial para el
paciente, al contrario, se produjo su curacion, no se debera tener en cuenta que no te
otorgo el consentimiento informado para ese fin. Por lo que finalmente la Sala desestima
el recurso, por lo que no considera que haya responsabilidad patrimonial ni se tendra que
indemnizar al recurrente por la omision del consentimiento.

En cambio, otra parte jurisprudencial considera que la omision del deber de
informacion previa, asi como la omision del consentimiento informado, genera un dafio
en el paciente. Ante esto la Administracion sanitaria deberd responder por ello e
indemnizar al paciente afectado*®°.

3.2.2. Teoria de la pérdida de oportunidad

La pérdida de oportunidad es una privacion de una alternativa a un tratamiento. Esta
teoria aplicada en el &mbito sanitario, significa un retraso en el diagndstico o tratamiento
que evita un resultado mejor®,

188 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 6°, de 10 de febrero de 2009; RJ 2009/970.
Expresa la Sala en su FJ cuarto “el incumplimiento del deber legal de solicitar y obtener el consentimiento
informado no da por si solo derecho a indemnizacion”.

189 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., Cit., p. 216.

19 DE ALBA BASTERRECHEA, Alba, “El dafio causado por la administracion (...)”; op. Cit., p. 189.
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En estas ocasiones no se produce un dafio material o fisico, sino que el dafio es
moral'®®. Lo indemnizable va a ser la incertidumbre que se ha ocasionado en el paciente,
de si haber actuado de manea diligente se hubieran elegido otros parametros®2,

Asimismo, una sentencia del TS de 7 de julio de 2008!% define el concepto de la
pérdida de oportunidad como:

una “privacion de expectativas que constituye, como decimos, un dafio antijuridico
puesto que, aunque la incertidumbre en los resultados es consustancial a la practica de la
medicina (circunstancia que explica la inexistencia de un derecho a la curacion), los
ciudadanos deben contar, frente a sus servicios publicos de la salud, con la garantia de
que, al menos, van a ser tratados con diligencia aplicando los medios y los instrumentos
que la ciencia médica pone a disposicion de las administraciones sanitarias; tienen
derecho a que, como dice la doctrina francesa, no se produzca una «falta de servicio”.

Para observar un caso, podemos citar una sentencia del TSJ de las Islas Baleares de
28 de abril de 2015%. Este supuesto trata sobre el fallecimiento de una paciente debido
a un diagnostico equivocado. Este acudio al médico en diversas ocasiones, pero no le
pudieron detectar el tumor hasta afios despues, ocasionandole el fallecimiento. Ante esto,
su mujer demanda al Hospital (Administracion Publica), reclamando una indemnizacion
por mala praxis del personal facultativo, asi como por una pérdida de oportunidad.

EI TSJ en su sentencia, resuelve parcialmente. Lo que se cuestiona el Tribunal es que
de haberse hecho las pruebas que se dejaron de hacer en su momento pudiera darse el
hecho de que el tumor ya fuera incurable o no, pero esa oportunidad se dejo escapar. Por
lo que considera que quedd probado que no se agotaron todas las posibilidades
diagnosticas, que pudieron haber evitado el resultado.

En definitiva, el Tribunal considera que “rechazando que estemos en caso de mala
praxis médica, pero si ante un diagnostico equivocado por no haberse agotado las
posibilidades diagndsticas y, por lo tanto, traducible en caso de pérdida de oportunidad”.

Para concluir, no podemos confundir la teoria de la pérdida de oportunidad con el
derecho a la informacion previa a la que el paciente tiene derecho. Es cierto que guardan
cierta correlacion y a veces puede entenderse que se ha vulnerado el derecho de
informacion, cuando realmente se ha producido una pérdida de oportunidad o viceversa.

191 Vid. STSJ de Galicia, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 1°, de 23 de enero de 2008;
JUR 2008/356738. En el FJ 4° de la sentencia se expresa que “en la pérdida de oportunidad hay, asi pues,
una cierta pérdida de una alternativa de tratamiento, pérdida que se asemeja en cierto modo al dafio moral
y que es el concepto indemnizable.”

192 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; pp. 173-174.

193 STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 6°, de 7 de julio de 2008; RJ 2008/6872.

194 STSJ Islas Baleares, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 1°, de 28 de abril de 2015; JUR
2015/122665.
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Ante lo expuesto, podemos citar una sentencia del TSJ de Castilla y Ledn, de 21 de
julio de 2017%. En este caso una joven embarazada solicitd que se le practicara la prueba
de amniocentesis, a lo cual, segun expone esta, se le denegd la misma por los facultativos.
En la historia clinica no constaba ni la solicitud de la prueba por parte de la recurrente ni
de la denegacién de la misma.

La reclamante explica que se ha producido una pérdida de oportunidad, pero el
Tribunal considera que no es asi. Mé&s bien se ha producido una vulneracion del derecho
a la informacion que tiene la paciente. Es cierto que no quedé acreditado que la recurrente
hubiera solicitado la prueba y se la denegaran. Pero lo que si quedd probado es que no se
le ofreci6 la informacion adecuada, debido a que no consta en la historia clinica.

Lo que ocurre en estos casos, como ya hemos expuesto con anterioridad, es que se le
priva a la paciente de decidir sobre si misma, es decir estamos hablando del derecho de
autodeterminacion que cada persona posee. Expresa el Tribunal que la pareja dificilmente
iba a exteriorizar sus deseos de realizar la prueba mencionada, si no se le ha informado
de una manera adecuada anteriormente.

3.2.3. Dafio desproporcionado

Es una teoria legal por la que se permite imputar una serie de dafios que sufren los
pacientes’®®. Para que se dé esta situacion es necesario que se produzca un dafio anormal
o0 desorbitado en el transcurso de una actuacion médica sencilla. Ademas, ese dafio tiene
que ser atribuido a alguien (los profesionales médicos que han intervenido). Y por ultimo
el perjudicado no puede haber contribuido a la produccion del dafio, ya que si este lo
hubiera hecho se distribuira la responsabilidad*®’.

Una sentencia del TS de 6 de abril de 2015'% ratifica que “la doctrina del dafio
desproporcionado se aplica cuando tal resultado lesivo causado no se produce
normalmente, o no guarda relacién o proporcion con entidad de la intervencion y no era
previsible, es inesperado e inexplicado por la demandada, pero es inasumible -por su
desproporcion- ante lo esperable de la intervencion”.

En relacion con lo anterior, el Tribunal también menciona que no habra dafio
desproporcionado en los casos fortuitos, debido a que, aunque son riesgos inherentes a la
intervencién médica no se ha producido una erronea ejecucion.

195 STSJ de Castilla y Leon (Valladolid), Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 3°, de 21 de
julio de 2017; JUR 2017/221021.

1% FONSECA FERRANDIS, Fernando, “La teoria del dafio desproporcionado en materia de
responsabilidad patrimonial de la administracion sanitaria; su alcance a tenor de la jurisprudencia
contencioso-administrativa”; SANTIAGO SAEZ, Andrés, PEREA PEREZ, Bernardo (Directores Tesis);
en la Universidad Complutense, Madrid, 2016, p. 31.

17 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., Cit., pp.
216-218.

198 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 6 de abril de 2015; RJ 2015/1508.
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Debemos tener en cuenta que el consentimiento informado no exonera del resultado
lesivo que se pueda producir como consecuencia de una conducta negligente. Esto quiere
decir que si el facultativo actué de manera negligente o culposa se deberé responder por
ello y resarcir al perjudicado. Lo que si es importante conocer, es que el consentimiento
informado puede ayudar al facultativo en estas ocasiones. Sirve como elemento
probatorio de que el médico a priori facilitd la informacion necesaria (riesgos Yy
consecuencias de la actuacion médica que pueden derivarse), y asi demostrar que actuo
con la diligencia necesaria®.

3.3. Dafio moral

Para comenzar con este apartado es importante conocer lo que es el dafio moral. Los
dafios morales son aquellos que causan un perjuicio o lesion a los particulares en su honor
(fama), armonia psiquica o afecciones®®, asi como a los sentimientos, o a la dignidad,
son considerados como dafios personalisimos??.

No estariamos ante un dafio patrimonial, es decir dafios materiales. Si no que es un
dafio no patrimonial que es consecuencia de un acto antijuridico?®2,

El articulo 106 CE en su apartado segundo establece que los particulares tendran
derecho a ser indemnizados por las lesiones que sufran como consecuencia del
funcionamiento de la Administracion Plblica®®. Ante esto, podemos entender que no
solo engloba los dafios materiales, sino que también los dafios morales?%4,

Los dafios morales pueden ocasionarse debido a que no se informo al paciente
previamente o se omitié su consentimiento informado. Hay diferentes sentencias que
conceden indemnizaciones por dafios morales que han sufrido los pacientes, por la
ausencia de informacion previa y de consentimiento informado?®°.

19 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., cit., p. 218.

200 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., cit., p. 221.

201 hitp://civil.udg.edu/cordoba/com/Vielma.htm (Consultado el 30/12/2019).

202 hitp://civil.udg.edu/cordoba/com/Vielma.htm (Consultado el 30/12/2019).

203 Asimismo, el art. 34 de la Ley 40/2015 establece que los lesionados deberan ser indemnizados.

204 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., cit., p. 221.

205 vid. STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 4°, de 2 de noviembre de 2012; RJ
2012/1727; STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidn 4°, de 3 de abril de 2012; RJ 2012/5672.
En estas sentencias la Sala considera que la falta de informacidn previa o ausencia del consentimiento
informado, constituye de por si una infraccién a la lex artis, por lo que se producird un dafio moral al
perjudicado. Estos dafios morales, igual que los materiales o patrimoniales, deberén ser indemnizados por
lo que la Administracion en estos casos también va a responder por ello. Estamos hablando de un
funcionamiento anormal de la administracion, aunque no se han producido dafios materiales, si que se han
producido morales debido a que se ha privado al paciente de su derecho de autodeterminacion y de elegir
si queria someterse a la actuacion médica o no, por lo que deberé ser resarcido por ello. Asi mismo, y en la
misma linea de las anteriores sentencias apuntadas, también podemos mencionar otra mas antigua, que se
obliga a indemnizar a la Administracion por los dafios materiales, pero también por los dafios morales por
privarle de su derecho de autodeterminacion. Vid. STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién 42,
de 20 de septiemnre de 2005; Rec. 5078/2002.
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Como ya hemos apuntado anteriormente, la ausencia de consentimiento informado y
del deber de la informacion que debe aportar el médico al paciente, constituyen una
infraccion de la lex artis?%, por lo que se debera indemnizar al paciente. Se indemnizara
al perjudicado por un dafio moral, debido a que no se informo previamente y este no pudo
consentir de manera debida los tratamientos o intervenciones correspondientes.

Podemos citar una sentencia de 24 de julio de 20122%/, que hace referencia a la
ausencia de consentimiento informado. En esta sentencia expresa la Sala que la omision
de la obligacién de obtener el consentimiento informado del paciente, para el tratamiento
0 intervencion médica, produce un dafio moral y su consiguiente indemnizacion por ello,
debido a que se ha privado de su capacidad de decidir, es decir de su derecho de
autodeterminacion.

4. CARGA DE LA PRUEBA

La norma general de la carga de la prueba viene regulada en la Ley de Enjuiciamiento
Civil®® (LEC), en el art. 217%%°.

En el &mbito administrativo?'° sanitario, de la misma manera que en el civil, la regla
general es que quien debe probar, es decir quien tiene la carga de la prueba, es quien

206 REYNAL REILLO, Esperanza, “Consentimiento informado y responsabilidad (...)”; op., cit., p. 209.
207 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 24 de julio de 2012; RJ 2012/9131.
208 Espafia. Ley 1/2000, de 7 de enero de Enjuiciamiento Civil, Boletin Oficial del Estado, de 8 de enero de

2000, p. 328.

209Art, 217 LEC: 1. Cuando, al tiempo de dictar sentencia o resolucion semejante, el tribunal considerase
dudosos unos hechos relevantes para la decision, desestimara las pretensiones del actor o del reconviniente,
o las del demandado o reconvenido, segin corresponda a unos u otros la carga de probar los hechos que
permanezcan inciertos y fundamenten las pretensiones. 2. Corresponde al actor y al demandado
reconviniente la carga de probar la certeza de los hechos de los que ordinariamente se desprenda, segun las
normas juridicas a ellos aplicables, el efecto juridico correspondiente a las pretensiones de la demanda y de
la reconvencion. 3. Incumbe al demandado y al actor reconvenido la carga de probar los hechos que,
conforme a las normas que les sean aplicables, impidan, extingan o enerven la eficacia juridica de los hechos
a que se refiere el apartado anterior. 4. En los procesos sobre competencia desleal y sobre publicidad ilicita
correspondera al demandado la carga de la prueba de la exactitud y veracidad de las indicaciones y
manifestaciones realizadas y de los datos materiales que la publicidad exprese, respectivamente.5. De
acuerdo con las leyes procesales, en aquellos procedimientos en los que las alegaciones de la parte actora
se fundamenten en actuaciones discriminatorias por razon del sexo, correspondera al demandado probar la
ausencia de discriminacién en las medidas adoptadas y de su proporcionalidad. A los efectos de lo dispuesto
en el parrafo anterior, el drgano judicial, a instancia de parte, podra recabar, si lo estimase til y pertinente,
informe o dictamen de los organismos publicos competentes. 6. Las normas contenidas en los apartados
precedentes se aplicaran siempre que una disposicion legal expresa no distribuya con criterios especiales la
carga de probar los hechos relevantes. 7. Para la aplicacién de lo dispuesto en los apartados anteriores de
este articulo el tribunal deberd tener presente la disponibilidad y facilidad probatoria que corresponde a
cada una de las partes del litigio.

210 En estos procedimientos de responsabilidad patrimonial de la AP, se debera primero agotar la via
administrativa para después optar por la via judicial. Para ello primero acudiremos a la Ley 39/2015, de 1
de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun, para la via administrativa. Y posteriormente, -
mediante recurso contencioso-administrativo podremos acudir a la via judicial (en estos casos, seré cuando
la Administracion no haya indemnizado al paciente por la responsabilidad patrimonial o cuando este no
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reclama. Pero hay en ciertas ocasiones que se invertira la carga de probar y debera ser la
Administracion demandada quien la tenga®!*,

Esos supuestos son varios, como la acreditacion de la existencia de fuerza mayor,
culpa de un tercero o de la propia victima, asi como la prescripcion de la accion??,

En cuanto a la carga de la prueba en los supuestos de consentimiento informado, sera
la Administracion quien deba probar la existencia del consentimiento informado, e incide
en ello una sentencia del TS de 3 de octubre de 200023, En el ambito civil, también se
invertira la carga de la prueba en los casos de consentimiento informado?*.

La administracion debera probar que ha recabado el consentimiento informado, pero
no tendra por qué probarlo mediante una prueba documental, sino que podra utilizar otros
medios de prueba que prueben que el consentimiento informado ha sido otorgado de una
manera adecuada y conforme a la legislacion?®®.

esté de acuerdo, etc., aun asi, la Ultima via sera la judicial), y para ello deberemos tener en cuenta la Ley
29/1998, de 13 de julio, de la Jurisdiccion Contenciosa Administrativa.

211 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; p. 211.

212 GRAU GRAU, Ignacio, “La responsabilidad patrimonial sanitaria: (...)”; p. 211.

213 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 6°; de 3 de octubre de 2000, RJ 2000/7799.

214 STS, Sala de lo Civil, de 12 de enero de 2001; RJ 2001/3. La Sala expresa en esta sentencia, que la
carga de la prueba en los casos de consentimiento informado corresponde a la profesional de la medicina o
la entidad de la que dependa, no del paciente. Debido a que estos son los que guardan las historias clinicas
junto con todas las actuaciones durante el proceso asistencial del paciente.

215 STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 6°, de 14 de octubre de 2002, RJ 2003/359.
En el FJ 8° la Sala explica que la forma escrita no es irremplazable, por lo que no es indispensable que se
acredite por medio de documento, es decir de forma documental, siempre y cuando se pueda probar por
otros medios que el consentimiento informado se otorg6 de una manera adecuada.

44



IV. CONCLUSIONES

PRIMERA. — El consentimiento informado es la manifestacion de aceptacion libre,
voluntaria y consciente de un paciente. Las leyes, tanto nacionales como autonémicas, y
la jurisprudencia han definido este concepto, y, ademas, debido a su gran transcendencia,
la doctrina constitucional lo ha considerado como derecho fundamental.

SEGUNDA. — Los requisitos del consentimiento informado son que sea libre y
voluntario; la forma serd de manera verbal, exceptuando los supuestos que tendran que
ser por escrito; y el elemento temporal, es decir el tiempo que debe mediar entre la
informacion previa y el otorgamiento del consentimiento, serd suficiente segin expresa
la jurisprudencia.

TERCERA. - El consentimiento informado no siempre es perceptivo. Existen una
serie de excepciones a la regla, es decir supuestos en los que no seré necesario que medie
el consentimiento. Esos casos son, cuando exista un riesgo para la salud publica, vy el
segundo en aquellos casos en los que exista un riesgo grave para el paciente.

CUARTA. - Los pacientes no estan obligados a aceptar o continuar con el
tratamiento propuesto por los médicos. Por lo que, cualquier paciente tiene derecho a
revocar el tratamiento y rechazarlo en cualquier momento, ambos estan permitidos por la
norma.

QUINTA. — El derecho a la informacion previa por parte del médico al paciente es
un requisito fundamental, para que, posteriormente se pueda otorgar de manera adecuada
el consentimiento informado. La finalidad de la informacidn es ayudar al paciente a tomar
la decision que mejor considere para su salud y bienestar. EI médico responsable le debe
informar de la actuacion, el tratamiento, asi como de las consecuencias y riesgos de estos,
en definitiva, no se deberd omitir ningun tipo de informacién que sea importante e
involucre al paciente durante la asistencia sanitaria.

El paciente no tiene la obligacion de ser informado si este no lo desea, por lo que
tendra derecho a renunciar de que se le informe sobre la actuacion médica. También puede
darse el caso de que desee conocer la informacion, pero solo hasta un limite. La renuncia
debera ser expresa, y en muchas CCAA se establece la obligacion de que conste por
escrito, asi como en la historia clinica del paciente.

SEXTA. — Existen ciertos supuestos en los que el consentimiento tendra que otorgarse
por representacion, esto quiere decir que va a ser un representante legal quien decida
otorgar el consentimiento por otra persona que no puede hacerlo. En primer lugar, los
pacientes incapaces; por otra parte, los pacientes con la capacidad modificada
judicialmente; y, por ultimo, los menores de edad.

Los pacientes incapaces en un principio podran otorgar el consentimiento, y sera el
médico el que considere si son capaces 0 no para consentir. Si no lo fueran, sera el
representante legal quien lo hiciera. Todos los pacientes son considerados capaces, hasta
gue no se demuestre lo contrario.
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Los pacientes con la capacidad modificada judicialmente, es decir a través de una
resolucion judicial, seran sus representantes legales quienes otorguen el consentimiento
informado, pero estos, en virtud de convenios internacionales y normas estatales, podran
intervenir siempre y cuando sus condiciones se lo permitan. Ademas, deberan ser tratados
de la misma forma que el resto de los pacientes, y deberan ser informados.

Los pacientes menores de edad, al contrario de lo que establecia la anterior
legislacion, serdn siempre escuchados cuando sean lo suficientemente maduros.
Distinguimos entre menores de menos de 16 afios y menores de 16 afios. Con respecto a
los primeros, seran los representantes legales quienes otorguen el consentimiento
informado, pero si el médico responsable, en ciertas actuaciones médicas o tratamientos,
los considera maduros para otorgar el consentimiento informado por si mismos estos
podran realizarlo. Por otra parte, los menores de 16 afios, que seran ellos los que otorguen
el consentimiento informado, excepto en aquellos casos en los que exista un riesgo grave
para su salud, que seran los representantes legales quienes lo otorguen.

OCTAVA. - Existen una serie de situaciones especiales, en las que el consentimiento
informado por representacion puede variar. La primera, la IVE en menores de edad y en
personas con la capacidad judicialmente modificada. En cuanto a las menores de edad, en
la actualidad es necesario el consentimiento de sus representantes legales, pero deberan
tomar la decisién que beneficie a la menor. En el caso de que surjan discrepancias, sera
la autoridad judicial quien resuelva el conflicto y tome la decision final.

Por otra parte, la practica de ensayos clinicos y las técnicas de reproduccion asistida,
que tienen normativa propia. En estos supuestos seran los padres quienes otorguen el
consentimiento, debido a que son practicas no curativas, sino que son experimentales, por
lo que en ningun caso podra consentirlas el menor de edad.

Por ultimo, la esterilizacién de manera permanente de personas que no pueden prestar
el consentimiento. La normativa y jurisprudencia consiente estas practicas cuando el
incapaz se encuentre en unas condiciones graves de deficiencia mental, y debera ser
permanente e irreversible, ya que sino se estaria vulnerando el derecho de integridad fisica
del discapacitado. Ademas, la esterilizacion debera ser acordada por un 6rgano judicial.

NOVENO. - La omision del consentimiento informado y el incumplimiento del
médico del deber de informacién, supondran una vulneracion de la lex artis, ya que son
considerados como elementos que conforman la norma. Por lo que, el incumplimiento de
estos, supondran una responsabilidad patrimonial de la Administracion Publica sanitaria.

DECIMO. — El nexo causal es un elemento transcendental para que se pueda exigir
responsabilidad a la Administracion sanitaria. En los casos de omision de consentimiento
informado, el nexo causal se produce en la union del incumplimiento por parte del médico
de la obligacion de informar al paciente.

Surge cierta problematica en los casos que no se produce una lesidn fisica, debido a
que en muchas ocasiones se ha considerado que, si no hay dafio fisico, aunque no se haya
informado al paciente o se haya omitido su consentimiento, la Administracién no tendra
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la obligacion de responder. Pero ya hay muchas sentencias que opinan lo contrario, y
consideran que la falta de estos derechos supondré una responsabilidad con el deber de
indemnizar al perjudicado, debido a que el paciente esta sufriendo un dafio moral.

UNDECIMO. - En estos casos, la carga de la prueba se invertira, es decir sera la
Administracion sanitaria quien deba probar que ha cumplido sus deberes previos de
informacidn, asi como posteriormente, el otorgamiento del consentimiento informado por
parte del paciente.

DUODECIMO. — Por Gltimo, en conclusion, el consentimiento informado es un
precepto muy importante en el ambito sanitario, por lo que desde mi punto de vista
deberia crearse una regulacion especifica estatal. La considero necesaria para asi regular
con mayor precision las cuestiones que conllevan demasiada controversia, como es el
caso de la responsabilidad de la Administracion sanitaria en caso exclusivo de omisién
del consentimiento informado e informacién previa. Con esta regulacion evitariamos
diferentes opiniones por parte de los Tribunales espafioles, y habria una igualdad de
condiciones en caso de la omision de estos derechos tan transcendentales en el &mbito
sanitario.
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V. NORMATIVA APLICABLE

NORMATIVA INTERNACIONAL

ONU. Instrumento de Ratificacion de la Convencion sobre los Derechos del Nifio,
adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el 20 de noviembre de 1989,
Boletin Oficial del Estado, 31 de diciembre de 1990, p. 8.

Instrumento de Ratificacion de la Convencion sobre los derechos de las personas con
discapacidad, hecho en Nueva York el 13 de diciembre de 2006; Boletin Oficial del
Estado, 21 de abril de 2008, p. 12.

NORMATIVA EUROPEA

UE. Reglamento (UE) n° 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de abril
de 2014, sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano, y por el que se deroga
la Directiva 2001/20/CE; Boletin Oficial del Estado, 27 de mayo de 2014, p. 76.

UE. Convenio de Oviedo, 4 de abril de 1997. Convenio para la proteccion de los Derechos
Humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la
Medicina. Convenio sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, Boletin Oficial del
Estado, 20 de octubre de 1999, p.6.

NORMATIVA NACIONAL

Espafia. Real Decreto de 24 de Julio de 1889 por el que se publica el Cadigo Civil, Boletin
Oficial del Estado, 25 de julio de 1889, p. 282.

Espafia. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Basica reguladora de la autonomia el paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica, Boletin
Oficial del Estado, 15 de noviembre de 2002, p. 14.

Espafia. Ley 14/1986, de 25 de abril, General de la Sanidad, Boletin Oficial del Estado,
24 de abril de 1986, p. 48.

Espafia. Ley Organica 8/2015, de 22 de Julio, de modificacion del sistema de proteccién
a la infancia y la adolescencia, Boletin Oficial del Estado, 23 de julio de 2015, p. 19.

Espafia. Ley Organica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion Juridica del menor, de
modificacion parcial del Cédigo Civil y la Ley de Enjuiciamiento Civil, Boletin Oficial
del Estado, 17 de enero de 1996, p. 39.

Espafia. Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley General de sus derechos de las personas con discapacidad y
de su inclusion social, Boletin Oficial del Estado,3 de diciembre de 2013, p. 39.
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Espafia. Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentes, los Comités de Etica e la Investigacion con medicamentes y
el Registro Espafiol de Estudios Clinicos, Boletin Oficial del Estado, 24 de diciembre de
2015, p. 42.

Espafia. Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion asistida, Boletin
Oficial del Estado, 27 de mayo de 2006, p.21.

Espafia. Ley Organica 10/1995, de 23 de noviembre, del Codigo Penal; Boletin Oficial
del Estado, 24 de noviembre de 1995, p. 203.

Espafia. Circular 1/2012, sobre el tratamiento sustantivo y procesal de los conflictos ante
transfusiones de sangre y otras intervenciones médicas sobre menores de edad en caso de
riesgo grave, 3 de octubre de 2012, Fiscalia General del Estado, p. 34.

Espafia. Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen del Sector Pablico; 2 de octubre de
2015, Boletin Oficial del Estado, p. 116.

Espafa. Constitucion Espafola, de 29 de diciembre de 1978; Boletin Oficial del Estado,
p. 112.

Espafa. Ley 1/2000, de 7 de enero de Enjuiciamiento Civil, Boletin Oficial del Estado,
de 8 de enero de 2000, p. 328.

NORMATIVA AUTONOMICA

Galicia. Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la
historia clinica de los pacientes, Boletin Oficial del Estado, 3 de julio de 2001, p. 9.
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VI. APENDICE JURISPRUDENCIAL

TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

STC 37/2011 de 28 de marzo; RTC 2011/37.

STC (Pleno) 132/2012, de 2 de diciembre; RTC 2010/132.
STC (Pleno) 154/2002, de 18 de julio, RTC 2002/154.
STC (Pleno) 215/1994, de 14 de julio; RTC/1994/2015.

TIBUNAL SUPREMO

STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 13 de abril de 2016; RJ 2016/1495.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 6 de octubre de 2015;
RJ 2015/4879.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 6 de abril de 2015;
RJ 2015/1508.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 4 de diciembre de
2012; ROJ STS 8738/2012.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 20 de noviembre de
2012; RJ 2013/300.

STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién 4°, de 13 de noviembre de
2012; RJ 2013/1659.

STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién 4°, de 2 de noviembre de
2012; RJ 2012/1727.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccidn 4°, de 24 de julio de 2012;
RJ 2012/9131.

STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidon 4°, de 3 de abril de 2012;
RJ 2012/5672.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 29 de junio de 2011;
RJ 2011/5615.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4°, de 25 de mayo de 2011;
RJ 2012/415.

STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 13 de mayo de 2011; RJ 2011/3279.
STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 20 de enero de 2011, RJ 2011/299.
STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 25 de noviembre de 2010; RJ 2011/1313.

STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién 4°, de 8 de abril de 2010;
RJ 2010/2771.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccidon 4°, de 25 de marzo de 2010,
RJ 2010/4544.
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STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 6°, de 10 de febrero de
2009; RJ 2009/970.

STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 6°, de 7 de julio de 2008;
RJ 2008/6872.
STS Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 15 de mayo de 2008, RJ 2008/3078.

STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 23 de mayo de 2007, RJ 2007/4667.

STS, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 6°, de 20 de septiembre de
2005; RJ 2005/7503.

STS, Sala de lo Civil, Seccion 1°, de 26 de marzo de 2004; RJ 267/2004.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 6°, de 14 de octubre de
2002, RJ 2003/359.

STS, Sala de lo Civil, de 12 de enero de 2001; RJ 2001/3.

STS, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 6°; de 3 de octubre de 2000,
RJ 2000/7799.

AUDIENCIA NACIONAL

SAN, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 7°, de 20 de diciembre de
2018; JUR 2019/49479.

TRIBUNALES SUPERIORES DE JUSTICIA

STSJ Castilla y Ledn (Valladolid), Sala de lo Contencioso Administrativo,
Seccion 3°, de 21 de julio de 2017, JUR/2017/221021.

STSJ Islas Baleares, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 1°, de 28 de
abril de 2015; RJ 2015/122665.

STSJ Madrid, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion 10° de 12 de
febrero de 2014, TOL 4.181.170.

STSJ de Galicia, Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 1°, de 23 de
enero de 2008; JUR 2008/356738.
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