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.- PLANTEAMIENTO GENERAL

En ejercicio de las competencias reconocidas en el art. 33.1 de su Estatuto de
Autonomia, la Ley 3/2001 pretende dar cumplimiento en la Comunidad Auténoma de
Galicia al “desarrollo legislativo y ejecuciéon de la legislacion basica del Estado en materia
de sanidad interior”. Esta Ley fue precedida en la Comunidad de Catalufia por la Ley
21/2000, de 29 de diciembre (sobre los derechos de informacion concerniente a la salud y
la autonomia del paciente, y la documentacion clinica) y forma parte de una especie de
carrera legislativa entre las diferentes Comunidades Auténomas y el Estado para regular
tales derechos®. Desde el 1 de enero de 2000, en que se produjo la incorporacion al Derecho

1 Se ha dictado ya la Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura; y estan en fase de preparacion
varias leyes autonémicas sobre la materia en espera de que se hagan efectivas las transferencias sanitarias
(Aragon, Valencia, Navarra, Castilla-La Mancha, Cantabria, Madrid).
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espafiol del Convenio del Consejo de Europa de 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 (Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina, cono-
cido como Convenio de Oviedo, publicado en el BOE de 20 octubre 1999), se apreciaba un
clara insuficiencia de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS). Pero para-
dojicamente el legislador estatal ha mostrado una actitud excesivamente pasiva, lo que ha
propiciado la aparicion de normas autonémicas, como la Ley gallega, y la consiguiente
quiebra parcial del sistema instaurado por la LGS. Esta establece en los arts. 4 y 44 y ss. un
sistema integral unitario formado por los servicios de salud de las CC.AA. y del Estado, en
el que los Planes de Salud respectivos constituyen los instrumentos de actuacion y coordi-
nacion necesarios para mantener esta unidad (arts. 54 y 70 y ss. de la LGS ). El reconoci-
miento por las CC.AA. de derechos diferentes a los usuarios de sus servicios de salud, dife-
rentes a su vez de los que reconoce con caracter general la LGS, donde se establecen las
bases unitarias del sistema sanitario, hace planear bastantes dudas en cuanto al modelo de
estructura sanitaria implantado en la Ley estatal.

En el momento actual se estd debatiendo en el Congreso de los Diputados una
Proposicion de Ley de 27 de abril de 2001, remitida por el Senado, sobre derechos de infor-
macidn concernientes a la salud y la autonomia del paciente y la documentacion clinica2.
La coincidencia con la Ley catalana 21/2000 no es sdlo en cuanto al titulo, sino que todo el
contenido de la Proposicion es, mutatis mutandis, la misma Ley catalana. Por este motivo,
al final de este estudio, realizaré unas consideraciones ante la eventual aprobacion de una
Ley general sobre la materia, sobre todo a la vista de las enmiendas presentadas por el
Grupo Parlamentario Popular en el Congreso. Toda esta materia esta de plena actualidad y
asi, en Francia, se esta debatiendo actualmente un Proyecto de Ley relativo a los droits des
malades et a la qualité du systeme de santé, que pretende ser aprobado (por el procedi-
miento de urgencia) antes de finales de febrero, en que se celebran elecciones generales.
Este Proyecto es sumamente ambicioso y modifica varias leyes, incluido el propio Code
civil en materia de capacidad de los menores.

La Ley gallega se divide en tres titulos, aunque el Titulo | se refiere exclusivamente al
objeto y ambito de aplicacion de la misma (arts. 1 y 2), incluyendo todo tipo de asistencia
sanitaria que se preste en la Comunidad de Galicia, tanto en centros publicos como priva-
dos, sean o no concertados con el Servicio Gallego de Salud. Propiamente, en cuanto al
contenido, la Ley se refiere a dos aspectos: el consentimiento informado (Titulo 1), y la his-
toria clinica (Titulo 1I1). En una valoracion general de la Ley, a mi juicio, aunque hay que
destacar bastantes aspectos positivos (en especial en lo relativo a la historia clinica), exis-
ten no pocas deficiencias, de modo especial en el tratamiento de la informacion, consenti-
miento informado y emisién de voluntades anticipadas. El lenguaje utilizado pretende ser

2 BOCG, Congreso de los Diputados, VII Legislatura, Serie B, n° 134-1, de 27 de abril de 2001.
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comprensible por todos, pero a fuerza de hacerlo asequible, se incurre en incorrecciones de
técnica juridica que, mas que clarificar algunas situaciones, las enturbian, y hacen pensar
en la escasa participacion de juristas en la elaboracién de la misma. El principal problema
aparece, a mi juicio, por la profusa utilizacion de conceptos indeterminados (la informacion
serd habitualmente verbal del art. 8.1; el menor o incapacitado debe intervenir en la medi-
da de lo posible del art. 6), y la introduccién de criterios de valoracién puramente subjeti-
vos (en la propia definicion del consentimiento informado se utiliza la expresion riesgos
importantes, notorios o considerables). Por otro lado, la Ley va acompafiada de una
Exposicion de Motivos que no se corresponde exactamente con su contenido, por lo que o
bien se redacté por personas distintas, o bien se refiere a una version dentro del iter parla-
mentario que no es la definitivamente aprobada. Hay que hacer ademas hincapié en que
gran parte del contenido de la Ley se refiere a derechos fundamentales, muchos de los cua-
les, y de modo especifico, el consentimiento informado, aparecen recogidos en la Carta de
los Derechos Fundamentales de la Union Europea, cuya proclamacion solemne tuvo lugar
en Niza el 7 de diciembre de 20003, que ni siquiera se menciona en la Exposicion de
Motivos de la Ley 3/2001.

I11.- EL CONSENTIMIENTO INFORMADO
1.- Concepto.

El art. 3.1 define lo que se entiende por consentimiento informado: la conformidad
expresa del paciente, manifestada por escrito, previa obtencion de la informacion adecua-
da, para la realizacion de un procedimiento diagndstico o terapéutico que afecte a su per-
sona y que comporte riesgos importantes, notorios o considerables. Toda definicién entra-
fia el riesgo de plantear dudas sobre lo que entra dentro o queda fuera de la misma. Por ello,
creo que hubiera sido preferible referirse al concepto de consentimiento informado ya ela-
borado por la jurisprudencia y doctrina civil. Sistematicamente, ademas, hubiera sido mas
l6gico establecer primero lo que debe incluir la informacion (cuestion que se desarrolla en
el art. 8), porque el propio concepto de consentimiento a emitir, parte del cumplimiento pre-
vio de dicho deber de informacién, que se refiere al diagndéstico, pronostico y tratamiento.
En este sentido resulta particularmente inexacto el ap. 2° del art. 3.1 cuando sefiala que “la
prestacion del consentimiento informado es un derecho del paciente y su obtencién un
deber del medico”. El derecho del paciente no es a prestar el consentimiento, sino a se
informado suficientemente con caracter previo, y el deber del médico no es el de obtener la
prestacion del consentimiento, sino el de informar convenientemente al paciente para que
éste pueda emitir libremente el consentimiento y tomar decisiones sobre su propia salud.

3 DOCE, C 364/1-22, de 18 de diciembre de 2000. Sobre la consideracion del consentimiento informado
como un derecho fundamental y no como un mero formalismo, la STS de 12 enero 2001 (RJA 3) y Amaya Rico,
V., “El deber médico de informacion: un derecho humano fundamental”, La Ley, n® 5456, de 9 enero 2002, p. 15.
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Aparte de lo anterior, y dado que el &mbito de aplicacidn de la ley se extiende a la sani-
dad privada, la definicién legal del art. 3 ni siquiera deja clara la distincion entre consenti-
miento informado y consentimiento para la formacion del contrato de servicios médicos.
Ademas, al hablarse de la necesidad de que el procedimiento diagnéstico o terapéutico
“comporte riesgos importantes, notorios o considerables”, se introducen criterios subjetivos
sumamente dificiles de concretar que, por otro lado, provocan una gran incertidumbre: ;Se
puede prescindir del consentimiento informado cuando no existan tales riesgos importan-
tes, notorios o considerables? La respuesta a esta pregunta a mi juicio sélo puede ser nega-
tiva, ya que lo contrario supondria dejar de lado los supuestos de actuaciones no estricta-
mente curativas (vasectomia, ligadura de trompas, cirugia estética), sobre las que ha recai-
do una parte importante de la jurisprudencia sobre el consentimiento informado. Para paliar
las deficiencias de la ley en este punto lo mejor sera utilizar la remisién que el art. 3.2 hace
al derecho que todo paciente tiene a la informacién general que se contempla en el art. 10.5
de la LGS, aunque no me resulta comprensible por qué la Ley gallega no se remite a lo que
en este punto prevé los arts. 8 y ss. de la misma, bastante mas completos que lo previsto en
cuanto al derecho a la informacidn en la Ley estatal4. Finalmente, hay que destacar que la
Ley gallega exige la forma escrita para la manifestacion del consentimiento, en consonan-
cia con lo previsto en el art. 10.6 LGS, donde se establecen unas excepciones que coinci-
den con las recogidas en el art. 11 de la Ley gallega, si bien en éste se recoge a mayores, a
mi juicio acertadamente, que el paciente haya manifestado expresamente su deseo de no ser
informado (asi el art. 10.2 Convenio de Oviedo).

2.- Informacién previa.

Si bien el art. 8.1 dispone que la informacion sera habitualmente verbal, se establece la
necesidad de su constancia por escrito en actos diagnosticos y terapéuticos que entrafien un
riesgo considerable para el paciente. Ello parece querer decir que basta como regla general
la informacion verbal, salvo que el acto diagndstico y terapéutico entrafie un riesgo impor-
tante para la salud del paciente, en cuyo caso hace falta el consentimiento escritoS. Del
mismo modo cabe entender que procede la informacién escrita cuando el paciente no con-

4 En especial, por cuanto la Ley gallega se refiere en el art. 8 a los diversos tipos, consecuencias y riesgos
del tratamiento, que es una las mayores carencias del art. 10.5 LGS. Con la prevision de la Ley gallega quedan
incluidas en la misma cuestiones como las contempladas en la STS 25 abril 1994 (RJA 3073), que considera obli-
gado informar de un riesgo atipico como es la recanalizacién espontanea de la via seminal en una operacion de
vasectomia, pues a pesar de ser muy infrecuente, posee para la parte sometida a la intervencion una enorme reper-
cusion. En el mismo sentido las STS de 19 abril 1999 (RJA 2588) y 12 enero 2001 (RJA 3).

5 Sobre esta problemética relativa a la forma verbal o escrita de la informacién y del consentimiento,
Cobreros mendazona, E., Los tratamientos sanitarios obligatorios y el derecho a la salud, I\VVAP, Vitoria, 1988,
pp.283 y ss.; Jorge barreriro, A., “Consentimiento informado y autonomia del paciente”, Jano, n® 1114, 1995, pp.
42y ss.
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sidere suficiente la verbalb. En definitiva, a pesar de la conveniencia practica de la consta-
tacion por escrito de la informacion, parece que en todo caso debe tener este caracter en los
casos de intervenciones quirlrgicas y en todo tratamiento que revista importantes riesgos
para la salud (ademas de aquellos casos en que exista una prevision legal al efecto, como
ocurre en materia de extraccion y transplante de drganos)?. Por otro lado, la Ley establece
que la informacion debe ser comprensible, continuada, razonable y suficiente, y con una
antelacion que permita al paciente reflexionar y decidir libremente. Siendo la informacion
algo previo al consentimiento, la obligacion recae légicamente sobre el médico que el esta-
blecimiento sanitario haya designado para atender al paciente; pero el art. 9 se refiere igual-
mente a la que pueda corresponder a todos los profesionales dentro del ambito de su inter-
vencion, lo cual es habitual en los casos de atencién por mas de un facultativo, e incluso
por distintos centros sanitarios8.

Como novedad respecto a la normativa de otras CC.AA., la Ley gallega prevé la cons-
titucién de una Comisidn de Consentimiento Informado, dependiente de la Conselleria de
Sanidad y Servicios Sociales. Sus funciones son bastante heterogéneas, sin que por ahora
se pueda efectuar ningun juicio de valor sobre la utilidad de la misma. Entre estas funcio-
nes se mencionan la publicacion periddica, revision y actualizacion de formularios de refe-
rencia de consentimiento informado. Sobre la problematica de los documentos genéricos
prerredactados ha recaido abundante jurisprudencia muy poco proclive a su validez9, si
bien no existirian obstaculos para combinar formularios generales con la documentacion
referida al caso y circunstancias concretas que se presentenl0.

6 La STS 2 noviembre 2000 (RJA 9206) relativa a una operacion de vasectomia con posterior embarazo de
la esposa, considera suficiente la informacion verbal acerca del resultado, no siempre seguro e irreversible, cuan-
do no se solicitd por escrito.

7 Cfr. Sanchez Gémez, A., Contrato de servicios médicos y contrato de servicios hospitalarios, Tecnos,
Madrid, 1998, pp. 63y ss.

8 Esel caso de la STS de 12 julio 1994 (RJA 6730), en que un médico realiza la intervencion quirdrgica, y
otro (en otro centro hospitalario) realiza el tratamiento postoperatorio. Frente al criterio que se mantiene en la
Sentencia en cuanto a la responsabilidad del centro donde se realiz6 la intervencion al haber determinado también
el tratamiento postoperatorio, parece méas ldgico aplicar el criterio del art. 9 de la Ley gallega y entender que el
deber de informacién pesa sobre todos los profesionales en el &mbito de su intervencién. En este sentido Sanchez
goémez, A., “Comentario a la STS 12 julio 1994”, CCJC, n° 38, 1995, pp. 479 y ss.

9 Asi la SAP Alicante de 20 junio 1997 (Ar. Civ. 1391), estima que no cumple la finalidad informativa un
impreso redactado genéricamente, de manera que el médico no puede exonerarse de responsabilidad por el hecho
de que conste la firma de la actora bajo una clausula sobre ausencia de garantia de los resultados que se pudieran
obtener en una rinoplastia.

10 5Ts 4 abril 2000 (RIA 3258).
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3.- Prestacion del consentimiento: otorgamiento por sustitucion.

El consentimiento informado debe ser emitido, en principio, por el paciente. Pero ello
presupone que éste tiene la capacidad necesaria para consentir y que se halla en situacion
de tomar decisiones por encontrarse en un estado fisico o psiquico que le permite hacerse
cargo de la situacion. Para esto Gltimo se viene utilizando Gltimamente la expresion com-
petencia (para tomar decisiones) como hacen la Ley catalana y la Proposicion de ley esta-
tal, que es algo distinto de la capacidad en sentido juridico. No obstante, el Proyecto de Ley
francés llega a modificar el propio concepto de capacidad en el Code civil. La expresion ser
0 no “competente” puede no ser afortunada, pero ayuda a no confundir ambas situaciones
como hace la ley gallega en su art. 6.a) cuando habla de paciente “circunstancialmente inca-
pacitado”. La capacidad es un concepto juridico, que se regula en las Leyes civiles, mien-
tras que la competencia se refiere a cada paciente en particular en un momento concreto, y
debe ser apreciada por el médico. A la hora de prestar el consentimiento son dos las cues-
tiones a plantear: si la persona tienen o no capacidad desde el punto de vista juridico, y si
es competente para tomar una decision concreta. Desde luego no toda falta de capacidad
implica falta de competencia y viceversa. En cualquier caso la Ley gallega, con mejor o
peor fortuna contempla las siguientes situaciones:

A) Falta de capacidad de obrar. Desde el punto de vista de lo que significa esta falta
de capacidad en el plano juridico civil, el art. 6.b) se refiere a los menores de edad y a los
incapacitados legalmente. En este caso literalmente quien debe prestar el consentimiento es
el “padre, madre o representante legal” del paciente. La ley deberia haberse referido sin
mas a los representantes legales, pues ese caracter tienen los titulares de la patria potestad,
y ademas, porque en los casos de privacion de la patria potestad del padre y de la madre y
constitucion de tutela, aquéllos no pueden intervenir. Por otro lado, en el caso de incapaci-
tados por sentencia judicial, dado que el art. 760 LEC establece la posibilidad de someti-
miento a tutela u otro régimen de guarda, la previsiones de la Ley s6lo van a tener lugar
en los supuestos de constitucién de tutela y no de curatela (el curador, segun el art. 289 CC,
no es representante legal y su funcion consiste en asistir al incapacitado en los actos que
establezca la autoridad judicial). Lo que parece claro es que para la Ley gallega la figura
del representante legal sdlo parece quedar integrada por el tutor en los casos de incapaci-
tacion, por cuanto del mismo se predica que debe “acreditar de forma clara e inequivoca,
en virtud de la correspondiente sentencia de incapacitacion y de la constitucion de la tute-
la, que esté legalmente habilitado para tomar decisiones que afecten a la persona del menor
0 incapaz”. La expresion “de forma clara e inequivoca” sobra si se exige acreditar la situa-
cién en virtud de sentencia. Pero paradojicamente se dejan literalmente fuera los supuestos
de tutela de menores y, de modo especial, los de tutela automatica por parte de la entidad
publica a quien esté encomendada la proteccion de menores.

B) El problema de los menores competentes para toma decisiones. El art. 6.b) de la Ley
gallega se refiere al problema de quien no teniendo capacidad de obrar, si tiene la suficien-
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te capacidad natural para tomar decisiones. En este punto la Ley 3/2001 se aparta de la
regulacion de la Ley catalana y de la Proposicion de ley estatal, donde se otorga una mar-
gen mayor a la autonomia de la voluntad del menor: el representante del menor s6lo debe
consentir cuando éste no es competente, ni intelectual ni emocionalmente, para compren-
der el alcance de la intervencion sobre su salud, debiendo oir en todo caso su opinion si es
mayor de doce afios. En los demas casos, especialmente cuando se trata de menores eman-
cipados y de adolescentes de mas de dieciséis afios, es el menor quien otorga personalmente
su consentimiento!!. Este es también el criterio que sigue el art. 162 CC, que exceptua de
la representacion de los titulares de la patria potestad los “actos relativos a derechos de la
personalidad u otros que el hijo, de acuerdo con las leyes y con sus condiciones de madu-
rez, pueda realizar por si mismo”. Frente a este criterio, la Ley gallega no prevé el consen-
timiento otorgado exclusivamente por los menores en estas circunstancias, aunque si se
prevé su intervencion en el que prestan, en su lugar, sus representantes legales. En este sen-
tido se prevé que el menor intervenga, en la medida de lo posible, en el procedimiento de
autorizacion y que su opinidn sea tomada en consideracion como un factor que sera tanto
mas determinante en funcion de su edad y grado de madurez o capacidad. La expresiones
destacadas en cursiva no ayudan a determinar en qué medida se debe tener en cuenta la opi-
nion del menor. La Ley no aclara hasta donde llega su ambito de actuacion: en qué casos
solo es exigible la mera audiencia y cuando su consentimiento puede ser determinante des-
pués de haber sido informado. De alguna manera los arts. 2 y 5.1 de la LO 1/1996, de 15
de enero, de Proteccion Juridica del Menor, plantean un criterio a seguir diferente al de la
Ley gallega: “las limitaciones a la capacidad de obrar de los menores se interpretaran de
forma restrictiva”, “los menores tienen derecho a buscar, recibir y utilizar la informacion
adecuada a su desarrollo”. En este mismo sentido se pronuncia el Proyecto de Ley francés
al suprimir el contenido del art. 371-2 del Code.

La solucién a la que se inclina legislador gallego parece criticable, aunque suponga una
opcion de politica legislativa especialmente protectora de los derechos de los menores, pues
ni siquiera puede afirmarse que esté en sintonia con los principios que se recogen en la Ley
(Galicia) 3/1997, de 9 de junio, sobre proteccion juridica, econdmica y social de la familia,
la infancia y la adolescencia. No obstante, debe reconocerse que coincide con la opcidn que
recoge el art. 6.2 del Convenio de Oviedo. Por ello es plenamente congruente la prevision
que se contiene en el art. 6.c) de la Ley gallega cuando la decision del representante legal
sea contraria a los intereses del menor o incapacitado, en cuyo caso se deben poner los
hechos en conocimiento de la autoridad competente en virtud de lo dispuesto en la legisla-
cién civil. Creo que entra dentro de esta prevision el caso tipico en que los padres profesan
una determinada creencia religiosa (v.gr. Testigos de Jehova); pero lo correcto no seria

Uge exceptlan los supuestos legales de interrupcion voluntaria del embarazo, de ensayos clinicos y de prac-
tica de técnicas de reproduccion asistida, en la que se esté a lo dispuesto con caracter general en la legislacion civil
sobre mayoria de edad y a la normativa especifica que sea de aplicacion.
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hablar de decision contraria a los intereses del menor, sino entender que prima la decision
favorable a la proteccion del bien juridico “salud”.

C) Paciente imposibilitado circunstancialmente para tomar decisiones. El problema del
enfermo incompetente puede plantearse incluso en cuanto a personas con plena capacidad
de obrar, cuando su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de la situacién. En
estos casos el art. 6.a) de la Ley gallega prevé la prestacion del consentimiento por sustitu-
cion, por parte de los familiares del paciente, y en defecto de éstos, por las personas a él
allegadas. La misma ambiguedad en cuanto a la referencia a “familiares y allegados” apa-
rece en el art. 10.5 LGS, pero la Ley gallega tiene el mérito de aclarar a qué familiares hay
que acudir y en qué orden: preferentemente al conyuge y, en su defecto, a los familiares de
grado mas proximo y, dentro del mismo grado, a los de mayor edad. En cuanto a los alle-
gados, aparte de otras consideraciones, ante la ausencia en Galicia de una normativa pro-
pia sobre uniones de hecho, parece que debe incluirse a la pareja del paciente. Estas mis-
mas personas y con el mismo orden son las que intervienen en el supuesto previsto en el
art. 7 en que se permite excepcionalmente restringir la informacion en interés del paciente
cuando se le pudieran ocasionar perjuicios para su salud. Esta excepcion al derecho de
informacion de los pacientes por necesidades terapéuticas no se contempla en la Ley cata-
lana ni en la Proposicion estatal, pero se recoge expresamente en el art. 10.3 del Convenio
de Oviedo, asi como en el Proyecto de Ley francés.

4.- La emision de voluntades anticipadas o testamento vital.

No se regula en la Ley de manera auténoma el derecho a la autonomia del paciente mate-
rializado en la emision anticipada de su voluntad, sino que esta materia se incluye dentro de
titulo dedicado al consentimiento informado, a pesar de lo cual constituye una importante nove-
dad (ya tratada por la Ley catalana). El origen de esta regulacion esta en el art. 9 del Convenio
de Oviedo (“seran tomados en consideracion los deseos expresados anteriormente con respec-
to a una intervencién médica por un paciente que, en el momento de la intervencion, no se
encuentre en situacion de expresar su voluntad”) y en la Recomendacion del Consejo de Europa
de 25 de junio de 1999. El art. 4 de la Ley gallega es trasunto de lo anterior, pero concreta la
cuestion mucho mas al exigir que dicha voluntad conste por escrito y debidamente firmada.
Realmente es el art. 5 donde se contiene el régimen juridico aplicable a las voluntades antici-
padas: quién y como puede dejar constancia de esta voluntad y los limites de la misma. Se exige
ser mayor de edad, con plena capacidad de obrar (no es suficiente aqui la emancipacion). Desde
el punto de vista formal, s6lo se considera fehaciente la voluntad expresada, o bien ante Notario
(sin necesidad de testigos), o ante tres testigos mayores de edad con plena capacidad de obrar
(de éstos, dos al menos no pueden tener relacion de parentesco hasta el segundo grado ni estar
vinculados por relacion patrimonial con el otorgante). Con ello se pretende garantizar al recep-
tor del documento que en el momento de su otorgamiento se tenia capacidad suficiente y se
actuaba libremente. El documento se debe incorporar a la historia clinica del paciente y su pre-
sentacion corre a cargo del propio paciente, sus familiares o su representante.
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El art. 5.3 establece una serie de limites, rebasados los cuales no se pueden tener en
cuenta las voluntades anticipadas, de lo cual se hara la correspondiente anotacion, recogi-
da en la historia clinica. Tales limites son el incorporar previsiones contrarias al ordena-
miento juridico, a la buena préactica clinica, 0 que no se correspondan exactamente con lo
expresado en el momento de emitir la voluntad anticipada, es decir, con el supuesto de
hecho previsto por el sujeto. Estos limites pueden restar efectividad a estos documentos. El
paciente puede prever el tipo de cuidados paliativos que desea recibir, limitar la posibilidad
de que se utilicen tratamientos que lo mantengan con vida de manera desproporcionada, o
impedir que se le aplique cualquier tipo de eutanasia activa o pasiva. Lo que no es admisi-
ble, mientras no se modifique el Cadigo Penal, es solicitar que se le aplique algun trata-
miento que pueda encontrarse tipificado penalmente. Aparte de lo anterior, algunos de los
problemas que se pueden suscitar podrian paliarse de haber incorporado, como hacen la
Ley catalana y la Proposicion de Ley estatal, la posibilidad de designar en el mismo docu-
mento un representante, interlocutor valido y necesario con el médico o el equipo sanita-
rio, para que sustituya a la persona en el caso de que no pueda expresar su voluntad por si
misma. Lo que se pone de relieve, ante la posibilidad de diferentes regulaciones sobre
voluntades anticipadas, son las dificultades reales con las que se pueden encontrar los médi-
cos. No estéa claro el derecho de las personas domiciliadas en otras CC.AA., de manera que
a pesar de que el art. 2 establece la aplicacién de la Ley gallega a todo tipo de asistencia
sanitaria que se preste en la Comunidad Auténoma de Galicia, lo cierto es que en la practi-
ca se pueden ocasionar conflictos sumamente espinosos con los familiares del enfermo, lo
que reclama una regulacion de este derecho a escala nacional.

I11.- LAHISTORIA CLINICA
1.- Concepto.

El Titulo 111 se dedica integramente a la historia clinica, de una manera bastante deta-
llada. La historia clinica se define en el art. 13 como el “conjunto de documentos en los que
se contienen los datos, valoraciones e informaciones de cualquier tipo sobre la situacién y
evolucion clinica de los pacientes a lo largo de su proceso asistencial™. La historia clinica
esta integrada por una documentacidn bastante compleja, heterogénea y de procedencia
diversa. El desarrollo que se efectla en la Ley gallega sobre esta materia se debe valorar
positivamente, ya que lo previsto en los arts.10.11° y 61 LGS resulta claramente insufi-
cientel2, Como en las historias clinicas es habitual la participacion de mas de un médico o

12 E) art. 10.11° LGS se limita a recoger el derecho del usuario a que quede constancia por escrito de todo su
proceso y a que al finalizar su estancia en una Institucién hospitalaria, el paciente, familiar o persona a él allega-
da reciba su informe de Alta. El art. 61 establece que en cada Area de Salud debe procurarse la maxima integra-
cion de la informacion relativa a cada paciente, por lo que el principio de historia clinico-sanitaria Unica por cada
uno debe mantenerse, al menos, dentro de los limites de cada institucion asistencial. La historia ademas esta a dis-
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de un equipo asistencial, el art. 17 dispone que toda informacidn que se incorpore debe estar
fechada y firmada de modo que se identifique con claridad el personal que la realice, para
que queden perfectamente individualizadas las acciones, intervenciones y prescripciones
que realice cada profesionall3.

2.- Contenido.

Una de las principales novedades que introduce la ley es la relativa al contenido de la
historia clinica. El art. 16 sefiala que contendra suficiente informacién para identificar al
paciente y documentar su proceso de atencion sanitaria; y a continuacién enumera una serie
de datos que deben figurar en todo caso, como minimo. A diferencia de la Ley catalana, se
incluye la ““hoja de evolucidn y planificacion de cuidados de enfermeria”, refiriéndose a
un personal que esta en contacto continuo con el paciente; pero no se llega a la meticulosi-
dad con que se regula la materia en el Decreto 45/1998 (Gobierno Vasco) sobre Historia
Clinica en los Centros del Pais Vasco, o en la Orden de 14 septiembre 2001 (Conselleria de
Sanidad Valenciana), por la que se normalizan los documentos basicos de la historia clini-
ca hospitalaria y se regula su conservacion.

3.- Soporte documental.

Los datos que conforman la historia clinica se pueden recoger en cualquier soporte
documental adecuado, incluido el soporte electronico. El art. 14 exige que se garantice la
autenticidad, integridad, seguridad y conservacion de los datos. Se afiade ademas que, en
todo caso, el uso de dichos soportes se atendra a lo dispuesto en la normativa sobre trata-
miento automatizado de datos de caracter personal, constituida basicamente por la LO
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personall4. Con ello pare-

posicion de los enfermos y de los facultativos que directamente estén implicados en el diagnéstico y el tratamiento
del enfermo, asi como a efectos de inspeccion médica o para fines cientificos, debiendo quedar plenamente garan-
tizados el derecho del enfermo a su intimidad personal y familiar y el deber de guardar el secreto por quien, en
virtud de sus competencias, tenga acceso a la historia clinica.

13 Aunque la historia debe estar a disposicién del personal directamente implicado en la asistencia al pacien-
te, de acuerdo con el art. 19.4 el acceso por personas distintas tiene que estar justificado por la atencién sanitaria
de éste. Cfr. Falagan Mota, J:A: “La condicién de médico no supone el libre acceso a la historia clinica”, Rev. Gal.
Act. San., n® 1, febreiro, 2001, pp. 6 y ss.

14 Esta Ley es mucho mas respetuosa con la normativa autondmica que la anterior LO 5/1992, a la que dero-
ga, y viene a desarrollar la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre, relativa
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y de la libre circula-
cién de esos datos, asi como lo dispuesto en la Recomendacién 5/1997, de 13 de febrero, del Comité de Ministros
del Consejo de Europa a los Estados miembros, sobre proteccion de datos médicos.

El art. 7 de la LO 15/1999 recoge como datos especialmente protegidos los relativos a la salud. La cesién
de datos con fines asistenciales en el sistema de salud esta prevista en la normativa sanitaria, y a ella se refiere el
art. 11, donde se precisa, como regla general, que la comunicacion de datos de caracter personal a un tercero para
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ce que la Ley autonémica pretende ir mas alla que la propia LO 15/1999, pues la historia
clinica sélo se puede considerar sometida a ésta Gltima cuando esté documentada en sopor-
te informatico, ya que la aplicacion de esta Ley a los tratamientos no automatizados se pos-
pone hasta el 24 de octubre de 2007 (Disp. Adic. 1%), salvo en cuanto a los derechos de acce-
so, rectificacion y cancelacions. En cualquier caso, las posibilidades de utilizar el soporte
informatico pueden solventar los problemas de gestion racional del espacio utilizado para
su archivo y su posible expurgo, e incluso pueden hacer mas manejables las historias clini-
cas para los propios profesionales sanitarios.

4.- Confidencialidad.

Uno de los mayores problemas del tratamiento automatizado de los datos generados en
la relacion médico-paciente, al que no es ajeno la Ley gallega, es el de la confidencialidad
de los mismos. La relacion existente entre la historia clinica y el derecho a la intimidad del
paciente es innegable, y conlleva como principio que el médico debe guardar secreto res-
pecto al contenido de aquélla. Este deber se extiende a toda persona que en el ejercicio de
sus funciones o competencias tenga conocimiento de los datos e informaciones contenidas
en la historia clinica. Con independencia de que la obligacion de guardar secreto se pueda
considerar derivada de la buena fe, aunque las partes no lo estipulen expresamentel6, lo
cierto es que el art. 19.4 in fine de la Ley gallega se refiere a la cuestion con suma vague-
dad: “En todos los casos quedara plenamente garantizado el derecho del paciente a su inti-
midad personal y familiar, por lo que el personal que acceda a esta informacion guardaré el
correspondiente secreto profesional”. De la misma ambigledad adolece el art. 10.3 LGS,
por lo que en cualquier caso se hace necesario acudir a la LO 1/1982, de 5 de mayo, de pro-
teccion civil del derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen.
Através de su art. 7.4 se puede delimitar el concepto de secreto médico al considerar intro-

el cumplimiento de fines directamente relacionados con las funciones legitimas del cedente y del cesionario
requieren el previo consentimiento del interesado. A ello se excepcionan las cesiones autorizadas por una ley , asi
como la relativa a datos sobre la salud, cuando la cesion sea motivada por la necesidad de solucionar una urgen-
cia que requiera acceder a un fichero, o para la realizacion de estudios epidemiolégicos en los términos que esta-
blezca la legislacion estatal o autondémica. Sin perjuicio de lo que se establece en este precepto en cuanto a la
cesion, el art. 8 de la misma ley dispone con claridad que las instituciones y los centros sanitarios publicos y pri-
vados y los profesionales correspondientes podran proceder la tratamiento de los datos de caracter personal rela-
tivos a la salud de las personas que a ellos acudan o hayan de ser tratados en los mismos, de acuerdo con lo dis-
puesto en la legislacion estatal o autonémica sobre sanidad.

15| os derechos de rectificacion y cancelacion referidos a la historia clinica deben ser entendidos en sus jus-
tos términos, cuando el interesado acredite que los datos incluidos en el tratamiento no se corresponden con la rea-
lidad, sin que pueda considerarse que la cancelacion se extiende a la totalidad de la historia clinica. Cfr. Aparicio
Salom, J., Estudio sobre la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal, Aranzadi, Pamplona,
2000, p. 174.

16 cfr. Llamas Pombo, E., La responsabilidad civil del médico: aspectos tradicionales y modernos. Trivium,
Madrid, 1988, pp. 272y ss.
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mision ilegitima “la revelacion de datos privados de una persona o familia conocidos a tra-
veés de la actividad profesional u oficial de quien los revela”. Parece que debe incluirse den-
tro del secreto médico, como se recoge en el art. 16.3° del Cédigo de Etica y Deontologia
Médica de 1990, todo lo que el paciente haya confiado al médico y aquello que éste haya
conocido en el ejercicio de su actividad profesionall?. Asi pues, el secreto médico debe
extenderse a las exploraciones y pruebas que se practiquen, asi como al diagndstico, trata-
miento, prondstico, hospitalizacion, y a la propia enfermedadl8,

5.- Acceso a la historia clinica.

En cuanto al acceso del paciente a su historia clinica, frente al art. 61 LGS que sim-
plemente habla de la puesta a disposicion de la misma, el art. 19 de la Ley gallega esta-
blece que el paciente tiene derecho a la obtencion de los informes y resultados de las
exploraciones que sobre su estado de salud o enfermedad se incluyan en la historia cli-
nica, derecho que conlleva el de obtener copias de los mencionados documentos. A ello
se afiade que, en los procedimientos administrativos de exigencia de responsabilidad
patrimonial o en las denuncias previas a la formalizacion de un litigio sobre la asisten-
cia sanitaria, se debe permitir que el paciente tenga acceso directo a la historia clinica,
en la forma y con los requisitos que se regulen legal o reglamentariamentel®. El precep-
to de la Ley gallega es en este punto concluyente, aunque creo que a parecida conclusién
podia llegarse en virtud del RD 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacion de prestacio-
nes sanitarias del sistema nacional de salud, cuyo Anexo 1.5.6° se refiere expresamente a
“la comunicacion o entrega, a peticion del interesado, de un ejemplar de su historia cli-
nica o de determinados datos contenidos en la misma, sin perjuicio de su obligacion de
conservacion en el centro sanitario”.

La Ley no aclara el acceso a la historia clinica que pueden tener los familiares del
paciente (tampoco se mencionan en el art. 61 LGS), lo cual puede plantear problemas en
caso de fallecimiento de éste. Este evento no exime al médico del deber de guardar secre-
to. Creo que la cuestion debe enfocarse no desde la perspectiva del derecho a la informa-

17 cfr. Ataz Lépez, J., Los médicos y la responsabilidad civil, Montecorvo, Madrid, 1985, pp. 185 y ss.;
Romeo Casabona, C. y Castellano Arroyo, M., “La intimidad del paciente desde la perspectiva del secreto médi-
co y del acceso a la historia clinica”, Derecho y Salud, n° 1, 1993, pp. 6 y ss.

18| a STS 27 enero 1997 (RJA 8079), condena a un Hospital por falta de cuidado en la guarda y custodia de
una historia clinica, en la que constaba que el paciente padecia el SIDA, lo que ocasiond un chantaje por terceros,
que incluso remitieron fotocopia de la historia clinica al colegio donde estudiaban sus hijos.

1914 Ley no deja muy claro el tipo de denuncias a que se refiere. Pérez Lopez, R., “Consentimiento infor-
mado e Historia clinica. Andlisis de una Ley”, Rev. Gal. Act. San., n° 3, outubro, 2001, p. 209, cree que para la
aplicacion del precepto es suficiente con la formulacién de una denuncia por supuesta deficiencia en la prestacion
de la asistencia sanitaria ante el propio centro, 0 una reclamacion previa en materia de gastos sanitarios.
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cion, sino del derecho a la intimidad20. Hay que tener en cuenta ademas que en la historia
clinica pueden aparecer referencias a terceras personas. Por ello, me parece acertado el art.
19.3 cuando sefiala que el acceso a la historia clinica nunca puede ser en perjuicio del dere-
cho de terceros a la confidencialidad de sus datos si figuran en dicha documentacion, y asi
consta, ni del derecho de los profesionales que intervinieron en su elaboracion si invocan
la reserva de sus observaciones, apreciaciones o anotaciones subjetivas2l.

Ademas del paciente, también otras personas pueden tener acceso a la historia clinica
desde diversas perspectivas. Una de ellas se refiere a la necesaria disponibilidad de la his-
toria a favor de los organos judiciales, aunque la Ley no aclara el problema de la entrega
integra del historial clinico, en los casos en que solo algunos de los documentos sean rele-
vantes para resolver la controversia judicial, todo ello desde la perspectiva del derecho a la
intimidad personal del paciente. En todo caso lo que impone el deber de confidencialidad
es este derecho, y no la defensa de profesional sanitario, por lo que éste no puede negarse
a la entrega de la informacion que le soliciten los 6rganos judiciales. Igualmente pueden
tener acceso a la historia clinica los érganos competentes para tramitar y resolver los pro-
cedimientos de responsabilidad patrimonial por el funcionamiento de la Administracion
sanitaria, lo mismo que la Inspeccion sanitaria en el ejercicio de sus funciones.

Se permite finalmente (con respeto siempre a la intimidad personal y familiar del
paciente), el acceso a la historia clinica para la obtencion de informacion estadistica sani-
taria, para las actividades relacionadas con el control y evaluacion de la calidad de la asis-
tencia prestada (v.gr. a efectos epidemioldgicos), las encuestas oficiales, y los programas
oficiales de docencia e investigacion. En este punto se sigue el criterio marcado por la
Directiva 95/46/CE, de 24 de octubre, y la LO 15/1999, de 13 de diciembre, considerando
que la historia clinica no se realiza en beneficio Unico y exclusivo del paciente, sino en inte-
rés de la sociedad.

6.- Propiedad, custodia y conservacion de la historia clinica.

La Ley gallega se pronuncia expresamente sobre el debatido tema de la propiedad de la
historia clinica: si pertenece al centro sanitario, al médico, al paciente o a todos ellos. El art.
18 dispone que toda la documentacion es propiedad de la Administracion sanitaria o enti-
dad titular del centro sanitario, salvo en los casos de servicios médicos no dependientes de
terceros, en que la propiedad corresponde al médico. La solucion me parece acertada. No
se puede aceptar que la historia clinica sea propiedad del paciente porque éste no tiene

20 Asi se destaca en la jurisprudencia del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, especialmente en las S.
de 25 febrero 1997 y 7 agosto 1997. Cfr. de Lorenzo, R., Valoracion sociopolitica del desarrollo de la tecnologia
de la informacion en el sistema sanitario: aspectos juridicos”, Act. Inf. Aranzadi, n® 39, 2001, pp. 7 y ss.

21| 4 SAP Alicante de 6 julio 2001 permite al médico preservar las anotaciones subjetivas al entregar la his-
toria a los familiares de un paciente. Se puede consultar el texto de la misma en www.diariomedico.com.
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poder de disposicidn sobre ella, ni sobre su existencia (no se requiere el consentimiento del
afectado para su tratamiento automatizado), ni sobre su contenido. Avalan esta interpreta-
cion los derechos de acceso, rectificacion y cancelacion a que se refiere la LO 15/199922,
Tampoco creo que la cuestion deba centrarse, como se ha mantenido, en la propiedad inte-
lectual del médico al no limitarse éste a una mera transcripcion de datos, sino a su elabora-
cién u ordenaciodn, lo que complica la cuestién ante la pluralidad de personas que partici-
pan en la elaboracion de la misma23. En realidad el problema no se puede examinar desde
la Optica del derecho de propiedad. La Ley gallega lo que pretende poner de relieve es que
la historia clinica debe existir en todo caso y mantenerse en el centro sanitario, sin perjui-
cio claro esta del derecho de acceso a la misma que se reconoce al paciente.

La propia entidad o facultativo que tiene la “propiedad” de la historia cinica es respon-
sable de su custodia. Igualmente aborda con acierto el art. 20 de la Ley la cuestion relativa
a la conservacion de la historia clinica en condiciones que garanticen la preservacion de la
informacion asistencial que contiene (aunque no se mantenga en el soporte original en que
se origino). Con ello se sale al paso del problema real que para la documentacion escrita
plantea su almacenamiento, que se relativiza enormemente con la informatizacion de tales
datos. Se establece taxativamente la informacion que debe conservarse indefinidamente, a
la que se puede afiadir cualquier otra que se considere relevante a efectos asistenciales, pre-
ventivos, epidemiologicos o de investigacion, asi como aquellas historias clinicas cuya con-
servacion sea procedente por razones judiciales. El resto de la informacion se debe conser-
var, como minimo, cinco afios computados desde la Gltima asistencia prestada al paciente
0 desde su fallecimiento?4. La Ley es en este punto mucho maés clara que su homénima
catalana y que la Proposicion de Ley estatal, donde se establece un plazo general de con-
servacion de veinte afios después de la muerte del paciente, que se puede reducir a diez para
algunos documentos (tales plazos seran dificiles de computar mientras no exista constancia
en el centro sanitario de la fecha de la muerte del paciente, y mucho mas si se tiene en cuen-
ta la posibilidad de asistencia sanitaria a poblacion flotante)25. Parece mas acertada la pos-
tura de la Ley gallega, ya que la conservacion indefinida de determinados datos puede favo-
recer la resolucién de conflictos judiciales desde el punto de vista probatorio. Se trata de

22 cfr. Andérez Gonzalez, A., “Historia clinica e Informética: aspectos legales”, Informéatica y Salud, n° 18
(1998), 19 y 20 (1999), passim.

23 Cfr. Garcia Hernandez , T. y marzo martinez, B., “La propiedad de la historia clinica”, La Ley, 1996-5, pp.
14y ss.; Sanchez Gémez, Contrato de servicios médicos..., cit., pp. 89 y ss.; Falagan Mota, op. cit., p. 7.

24 como sefiala Andérez, “Historia clinica...”, cit., n° 20, existe toda una documentacion, que puede ser bas-
tante voluminosa, como los partes diarios de evolucion en un proceso asistencial, que podrian sustituirse por un
informe que resumiera las incidencias mas resefiables.

25 En el Decreto 45/1998 del Pais Vasco hay una serie de documentos que deben conservarse de manera defi-
nitiva, mientras que otros se pueden destruir a los cinco afios, en incluso dos, en el caso de ciertos documentos
generados en los servicios de urgencias.
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preservar la informacién clinica y no necesariamente el documento o soporte original en
que se generd. Ademas, me parece erroneo el planteamiento sugerido en ocasiones de aco-
modar los plazos de conservacion de las historias clinicas a los plazos de prescripcion esta-
blecidos legalmente, toda vez que la prescripcion es susceptible de interrupcion, debiendo
comenzar a computarse de nuevo el plazo correspondiente; de manera que, a pesar de la
pretendida acomodacion de los plazos, se puede plantear la hipotesis de posible destruccion
de la documentacion, sin que la obligacion de responder haya prescrito.

IV.- LA NECESIDAD DE UNA LEY GENERAL DE CARACTER BASICO.

Sin perjuicio de las competencias que en materia de sanidad tiene la Comunidad
Autonoma de Galicia y el resto de CC.AA. de acuerdo con sus respectivos Estatutos de
Autonomia, creo necesario terminar haciendo unas consideraciones finales sobre la diver-
sidad de regulaciones existentes, y que se avecinan, sobre la materia, ya que afectan a dere-
chos fundamentales reconocidos en nuestra Constitucion. Por ello debe darse noticia de la
eventual aprobacion de una ley estatal sobre la materia, o al menos de las vicisitudes de la
misma, que pretende garantizar la igualdad de derechos basicos de todos los ciudadanos
con independencia de su lugar de residencia. Ello puede reabrir sin duda el debate (estatal-
autonodmico) en cuanto a la necesidad y, sobre todo, el alcance de una normativa basica en
materia sanitaria, y a si debe tratarse de ley organica o ley ordinaria, todo lo cual puede
afectar a la normativa recientemente aprobada en Galicia.

En septiembre de 1997, en desarrollo de un convenio de colaboracion entre el Consejo
General del Poder Judicial y el Ministerio de Sanidad y Consumo, se constituyd un grupo de
expertos a quienes se encargo la elaboracion de unas directrices para el desarrollo futuro de la
problematica que suscita la informacién y documentacion clinica. Este grupo suscribio un
Dictamen el 26 de noviembre de 1997, que es la base de un Anteproyecto de Ley sobre
Informacién y Documentacion Clinica de finales de 1999, aunque se baraj6 también la posibi-
lidad de una reforma de la LGS en el seno de la Subsecretaria de Sanidad y Consumo. La con-
vocatoria electoral de 2000 supuso la paralizacion de este Anteproyecto de Ley, y los nuevos
responsables ministeriales pospusieron su toma en consideracion. Ello coincide con al apari-
cion de la primera Ley autonémica sobre la materia en Catalufia (Ley 21/2000), tras cuya apro-
bacion se presento en enero de 2001 en el Senado el texto de la misma Ley como Proposicién
de Ley estatal, propuesta que una vez aprobada fue remitida al Congreso de los Diputados.

En el momento de redactar estas lineas se han publicado las enmiendas a su articula-
do26, de las que creo que debe hacerse especial mencién a las presentadas por el Grupo

26 goca, Congreso de los Diputados, VII Legislatura, Serie B, n® 134-14, de 27 de septiembre de 2001.
Sobre el tema, ampliamente, Martinez Martin, D.J., “Proposicién de ley estatal sobre derechos de la informacién
concerniente a la salud y la autonomia del paciente y la documentacién clinica”, Ponencia a, VIl Congreso de
Derecho Sanitario; y anteriormente en Rev. Act. Der. San., n° 63, julio-agosto, 2000.



342 REVISTA XURIDICA GALEGA

Parlamentario Popular en atencién a la mayoria de que goza en ambas Camaras. No se trata
de analizar cada de ellas, pero si de constatar que el texto que se pretende introducir en los
diversos preceptos coincide basicamente con el Anteproyecto mencionado, variando sensi-
blemente el enfoque de la Ley catalana, y acercandose en algunos puntos a la Ley gallega
(conservacion de la historia clinica, acceso a la misma, otorgamiento del consentimiento
informado)Z?. En cualquier caso, al tratarse de derechos fundamentales, se van a plantear
problemas en cuanto al alcance de una normativa béasica de aplicacion comuin en todo el
territorio del Estado, y la posible inconstitucionalidad parcial de la normativa autonémica
sobre la materia, lo que desde luego propicia una enorme inseguridad juridica que no es de
recibo estando en liza el derecho a la salud. Ademas de ello, tampoco resulta de recibo que
la normativa autondémica aprobada y la estatal que pretende aprobarse, se limite muchas
veces a reproducir preceptos del Convenio de Oviedo, que es una fuente de derecho direc-
tamente aplicable y no precisa de normas juridicas estatales 0 autonémicas que impongan
su cumplimiento. Finalmente, insistir en el olvido por el legislador autondmico y estatal de
la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea, cuyo art. 3.2, tras reconocer
el derecho de toda persona a la integridad fisica y psiquica, proclama el respeto en particu-
lar al “consentimiento libre e informado de la persona de que se trate, de acuerdo con las
modalidades establecidas en la ley™.

27 por otro lado, no deja de ser paradgjico que una gran parte de las enmiendas presentadas por el Grupo
Socialista coincidan literalmente con preceptos de la Ley gallega. Asi las enmiendas n° 43, 53, 54, 58 que preten-
der introducir un texto que reproduce respectivamente los arts. 6.a), 18.1, 17 y 20 de esta Ultima.
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Lei 3/2001, do 28 de maio, reguladora do consentimento informado e da historia clinica dos
pacientes.

O cambio de cultura xuridica na relacion médico-paciente, evidenciado na afirmacion do princi-
pio de autonomia da persoa, supuxo deixar & marxe unha relacién caracterizada por un sentido pater-
nalista e rexida polo principio de beneficencia, para acadar unha nova situacion, acorde cos tempos,
na que o paciente e os seus dereitos se configuren como os protagonistas.

Neste sentido, 0 paciente converteuse nun usuario dos servicios sanitarios, feito que se aprecia
con nitidez nos artigos 9 e 10 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Asi, o primeiro deses artigos fala de usuarios dos servicios do sistema sanitario, mentres que o
segundo, entre os dereitos dos cidadans con respecto as distintas administracions publicas, recolle de
forma extensa o dereito & informacion -fundamentalmente nos apartados 2, 4, 5 e 6 do artigo 10-.

A informacion 6 paciente vén constitui-lo eixe fundamental no que articular un verdadeiro con-
sentimento. O consentimento informado seria o Gltimo elo dese dereito & informacién dos usuarios,
presta-lo consentimento logo de obte-la informacion precisa e suficiente. O titular do dereito & infor-
macion é o propio paciente, Gnico lexitimado, en principio, para consentir.

Nesta lei, e especificamente no seu titulo Il, regtlase na comunidade auténoma de Galicia, tanto
para os centros sanitarios publicos coma privados, e dentro do marco competencial e basico perfila-
do pola Constitucion espafiola, pola Lei xeral de sanidade e demais normativa concordante, o con-
sentimento informado entendido como o dereito do paciente a obter informacion e explicacion axei-
tadas da natureza da sta enfermidade, e do balance entre os efectos dela e os riscos e beneficios dos
procedementos terapéuticos recomendados, para, a continuacion, solicitarlle a sta aprobacion para ser
sometido a eses procedementos.

En consecuencia, preténdese facer efectivo un dereito xa existente do paciente a ser dono do seu destino.

O articulado desta lei establece e regula o consentimento informado non sé fixando o concepto e
ambito deste, sendn ademais sinalando quén ten que dar esa informacion, a quén, cémo e cando ten
que darse, a extension desa informacion, o contido do documento formulario e as excepcions e 0s
limites do consentimento informado.

No titulo 111 desta lei regulase a historia clinica. A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,
recofiece no seu artigo 10.11 o dereito de todos «a que quede constancia por escrito de todo o seu pro-
ceso», e no artigo 61 regulamenta a historia clinico-sanitaria, establecendo a unidade desta, dentro dos
limites de cada institucion asistencial, e as bases do dereito de acceso a ela, que debe coexistir coas
garantias da confidencialidade desta.

Na mesma lifia, 0 Real decreto 63/1995, do 20 xaneiro, sobre ordenacion de prestacions sanita-
rias do sistema nacional de saude, recofiece a historia clinica como unha prestacion sanitaria, e englé-
baa dentro da modalidade dos servicios de informacion e documentacion sanitaria.

A obriga da existencia de historias clinicas vén recollida asi mesmo en moi diversas normas e en
distintas materias -hemodoazon, medicina nuclear, regulamento penitenciario, satde dental, satde
laboral, entre outras-.

Conforme con todo o anterior, a historia clinica vén configurarse como un conxunto de docu-
mentos de caracter xuridico-asistencial que posibilita o dereito dos cidadans & dispofiibilidade da
informacion contida nas historias clinicas e a sta axeitada utilizacion na sda asistencia sanitaria.
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Asi mesmo, e co obxecto de garanti-lo cumprimento dunha previsién de caracter legal, considé-
rase axeitado e oportuno que o contido desta norma sexa aplicable a todo tipo de asistencia sanitaria,
Xa sexa publica ou privada.

No marco dos preceptos constitucionais que recofiecen o dereito & proteccion da sadde (art. 43), e
garanten o dereito & intimidade persoal e familiar e & propia imaxe (art. 18), e 6 amparo do disposto no
artigo 33.1 do Estatuto de autonomia de Galicia, segundo o que lle corresponde & Comunidade Auténoma
o desenvolvemento lexislativo e a execucion da lexislacion basica do Estado en materia de sanidade inte-
rior, promulgase esta norma coa que se pretende o establecemento dos criterios minimos que faciliten a
harmonizacion dos diversos formatos que xurdiron a partir das normas sectoriais promulgadas para aten-
der aspectos especificos da asistencia sanitaria, dado que se bota en falta un marco comdn.

Nesta lei regulaméntanse os soportes documentais da historia clinica, a esixencia de historias cli-
nicas nos ambitos de atencion especializada e primaria, 0 contido e os requisitos minimos 6s que se
debe atender, tanto no aspecto material coma formal, e a propiedade, a custodia e 0 acceso; asegu-
rando que, co obrigado respecto as esixencias de confidencialidade e segredo, e sen mingua destas,
se garanta o dereito do paciente & informacion contida nas historias clinicas e o uso destas polo per-
soal sanitario ou para uns fins especificos que, sempre coas debidas cautelas, xustifican o acceso por
parte do persoal autorizado.

Por todo o exposto o Parlamento de Galicia aprobou e eu, de conformidade co artigo 13.2° do
Estatuto de Galicia e co artigo 24 da Lei 1/1983, do 23 de febreiro, reguladora da Xunta e do seu pre-
sidente, promulgo en nome de El-Rei a Lei reguladora do consentimento informado e da historia cli-
nica dos pacientes.

TITULO |
Obxecto e &mbito de aplicacion

Artigo 1.-Obxecto.
Esta lei ten por obxecto regula-lo consentimento informado dos pacientes asi como a sUa historia
clinica, garantindo o acceso daqueles & informacion contida nela.

Artigo 2.-Ambito de aplicacion.

Esta lei sera aplicable a todo tipo de asistencia sanitaria que se preste na comunidade auténoma
de Galicia nos centros e establecementos sanitarios publicos ou privados, sexan ou non concertados
co Servicio Galego de Saude.

TITULO I
Do consentimento informado

Artigo 3.-Definicion.

1.-Para os efectos desta lei, enténdese por consentimento informado a conformidade expresa do
paciente, manifestada por escrito, logo de obtencién da informacién axeitada, para a realizacion dun
procedemento diagnostico ou terapéutico que afecte a stia persoa e que comporte riscos importantes,
notorios ou considerables.
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A prestacion do consentimento informado é un dereito do paciente e a stia obtencién un deber do
médico.

2.-Sen prexuizo do disposto no apartado anterior, todo paciente ten dereito & informacién xeral
que se establece no artigo 10.5 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.

Artigo 4.-Prestacion do consentimento.

O consentimento deberao solicita-lo médico designado polo centro sanitario para a atencién do
paciente ou o que practique a intervencion diagnostica ou terapéutica do propio paciente.

O paciente tera tamén dereito a que se tome en consideracion a sia vontade, expresada con anti-
cipacion ante o persoal facultativo do centro sanitario cando non se encontre en situacion de mani-
festala no momento da intervencion e conste por escrito debidamente asinada.

Artigo 5. As vontades anticipadas.

1.-O documento de vontades anticipadas é o documento no que unha persoa maior de idade, con
capacidade suficiente e libremente, expon as instruccions que se deben ter en conta cando se atope
nunha situacion na que as circunstancias que concorran non lle permitan expresar persoalmente a sta
vontade.

2.-Tera que haber constancia fidedigna de que este documento esta outorgado nas condicions
expostas no apartado anterior. Para estes efectos, a declaracion de vontades anticipadas debera for-
malizarse mediante algiin dos procedementos que seguen:

a) Ante notario. Neste suposto non sera necesaria a presencia de testemufias.

b) Ante tres testemufias maiores de idade e con plena capacidade de obrar, das cales dias, como
minimo, non poderan ter relacion de parentesco ata o0 segundo grao nin estar vinculadas por relacion
patrimonial co outorgante.

3.-Non se poderan ter en conta vontades anticipadas que incorporen previsions contrarias 6 orde-
namento xuridico, ou & boa préactica clinica, ou que non se correspondan exactamente co expresado
no momento de emiti-la vontade anticipada. Nestes casos, farase a correspondente anotacion, recolli-
da na historia clinica do paciente.

4.-Cando existan vontades anticipadas, a persoa que as outorga, os seus familiares ou o seu repre-
sentante faranlle chega-lo documento que as contefia 6 centro sanitario onde a persoa estea hospitali-
zada. Este documento de vontades anticipadas sera incorporado 4 historia clinica do paciente.

Artigo 6.-Outorgamento do consentimento por substitucion.

Son situaciéns de outorgamento do consentimento por substitucion as seguintes:

a) Cando o paciente estea circunstancialmente incapacitado para tomar decisions, o dereito
corresponderalles 6s seus familiares e en defecto destes as persoas a el achegadas.

No caso dos familiares daraselle preferencia 6 conxuxe, no seu defecto 6s familiares de grao mais
préximo e dentro do mesmo grao 6s de maior idade.

b) Cando o paciente sexa un menor de idade ou incapacitado legal, o dereito correspéndelle 6 seu
pai, & slia nai ou 6 seu representante legal, que debera acreditar de forma clara e inequivoca, en vir-
tude da correspondente sentencia de incapacitacion e da constitucion da tutela, que esta legalmente
habilitado para tomar decisions que afecten a persoa do menor ou incapaz.
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O menor de idade ou incapacitado legal debe intervir, na medida do posible, no procedemento de
autorizacion.

Cando o médico responsable considere que o0 menor ou incapacitado legal retine suficientes con-
diciéns de madurez, facilitaralle a informacion adecuada & sta idade, formacion ou capacidade, ade-
mais de 6 seu pai, & sUa nai ou 6 seu representante legal, que debera asina-lo consentimento. A opi-
nién do menor ou incapaz sera tomada en consideracion como un factor que sera tanto mais determi-
nante en funcion da sta idade e grao de madurez ou capacidade.

c) No caso de que a decision do representante legal sexa contraria 6s intereses do menor ou inca-
pacitado, deberan pofierse os feitos en cofiecemento da autoridade competente en virtude do dispos-
to na lexislacion civil.

Artigo 7.-Restriccion da informacion en interese do paciente.

Excepcionalmente, dun xeito motivado e deixando constancia destas circunstancias por escrito,
podera restrinxirse a informacion en interese do paciente cando lle ocasionase prexuizos para a sta
saude.

Neste suposto, a informacion debera ser recibida por outra persoa, conforme os criterios descri-
tos no apartado a) do artigo 6, que sera a que debera presta-lo consentimento informado.

Artigo 8.-Caracteristicas da informacién previa 6 consentimento.

1.-A informacién sera habitualmente verbal e constara ademais por escrito naqueles actos diag-
nosticos e terapéuticos que entrafien un risco considerable para o paciente.

2.-A informacién sera comprensible, continuada, razoable e suficiente.

3.-A informacién facilitarase coa antelacion suficiente para que o paciente poida reflexionar e
decidir libremente.

4.-Ainformacion sera obxectiva, especifica e axeitada 6 procedemento, evitando os aspectos alar-
mistas que poidan incidir negativamente no paciente.

5.-A informacion deberd incluir:

-ldentificacion e descricion do procedemento.

-Obxectivo deste.

-Beneficios que se esperan acadar.

-Alternativas razoables ¢ dito procedemento.

-Consecuencias previsibles da sda realizacion.

-Consecuencias da non realizacion do procedemento.

-Riscos frecuentes.

-Riscos pouco frecuentes, cando sexan de especial gravidade e estean asociados 6 procedemento
de acordo co estado da ciencia.

-Riscos personalizados de acordo coa situacion clinica do paciente.

Artigo 9.-Responsabilidade da informacién previa 6 consentimento.

A obriga de informar incimbelle 6 médico designado polo establecemento sanitario para a aten-
cién do paciente, sen prexuizo da que lles corresponda a todolos profesionais dentro do ambito da stia
intervencion.
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Artigo 10.-Contido do documento formulario.

1.-O documento de consentimento informado debera conter, ademais da informacién do proce-
demento diagndstico ou terapéutico & que se refire o artigo anterior, os seguintes datos minimos:

-ldentificacion do centro.

-ldentificacion do procedemento.

-ldentificacion do paciente, representante legal, familiar ou achegado que presta o consentimento.

-ldentificacion do médico que informa.

-Consentimento do paciente ou do familiar, achegado ou representante legal que autoriza.

-Declaracién do paciente de que cofiece que o consentimento pode ser revogado en calquera
momento sen expresion da causa da revogacion.

-Lugar e data.

-Sinaturas do médico, paciente, familiar, representante legal ou persoa a el achegada.

2.-No documento de consentimento informado quedara constancia de que o paciente ou a persoa
destinataria da informacion recibe unha copia do dito documento e de que comprendeu axeitadamen-
te a informacién.

Artigo 11.-Excepcions e limites do consentimento informado.

Non sera preciso 0 consentimento previo do paciente nos seguintes casos:

a) Cando a non intervencion supofia un risco para a salde publica e asi se declare expresamente
por acordo do delegado provincial da Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais ou do director xeral
de Saude Publica se afectase mais dunha provincia.

Unha vez adoptadas as medidas oportunas, de conformidade co establecido na Lei organica
3/1986, do 14 de abril, de medidas especiais en materia de saide publica, deberanlle ser comunica-
das & autoridade xudicial no prazo méaximo de vintecatro horas cando supofian o internamento obri-
gatorio das persoas.

b) Cando non estea capacitado para tomar decisions, e non existan familiares, persoas achegadas
ou representante legal, ou estes Ultimos se negasen inxustificadamente a prestalo de xeito que oca-
sionen un risco grave para a salde do paciente e sempre que se deixe constancia por escrito destas
circunstancias.

¢) Cando a urxencia non permita demoras por poder ocasionar lesions irreversibles ou existir risco
de falecemento.

d) Cando o paciente manifestase expresamente o seu desexo de non ser informado. Neste supos-
to, debera respectarse a stia vontade e, sen prexuizo de obte-lo consentimento previo para a interven-
cion, farase constar esta circunstancia no historial clinico coa sinatura do médico informante e dunha
testemufia.

Artigo 12.-Comisién de Consentimento Informado.

1.-Para os efectos previstos nesta lei constituirase, dependendo da Conselleria de Sanidade e
Servicios Sociais, a Comision de Consentimento Informado, & que lle corresponderan as seguintes
funcions:

a) Revision, actualizacién e publicacién periddica dunha guia de formularios de referencia reco-
mendados de consentimento informado.
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b) Cofiecemento da implantacion dos formularios de referencia de consentimento informado.

c) Prestacion do asesoramento necesario 0s 6rganos da Conselleria de Sanidade e Servicios
Sociais e do Servicio Galego de Saude nas materias relacionadas coas stas funciéns.

d) Valoracion, seleccion e expurgacion da documentacion clinica.

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

2.-A composicion da Comision de Consentimento Informado sera determinada por decreto da
Xunta de Galicia.

3.-A Comision de Consentimento Informado reunirase, alomenos, dlias veces 6 ano e sempre que
a convoque 0 seu presidente.

Correspondelle & propia comision a elaboracion e aprobacion do seu regulamento de funciona-
mento interno, e rexerase, en todo o0 non previsto nel, polo disposto no capitulo 11 do titulo I da Lei
30/1992, do 26 de novembro, do réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento
administrativo comdn, relativo 6s 6rganos colexiados.

TITULO 11l
Da historia clinica

Artigo 13.-Definicion.

A historia clinica é o conxunto de documentos nos que se contefien os datos, as valoraciéns e as
informacions de calquera tipo sobre a situacion e evolucion clinica dos pacientes 6 longo do seu pro-
ceso asistencial.

Artigo 14.-Soporte.

Na historia clinica poderan ser usados calquera dos soportes documentais axeitados para a sta uti-
lizacién, sempre e cando garantan a sUa autenticidade, integridade, seguridade e conservacion.

En todo caso, 0 uso dos ditos soportes estara sometido 6 disposto na normativa sobre tratamento
automatizado de datos de caracter persoal.

Artigo 15.-Ambito territorial.

A historia clinica debera ser Unica por paciente, alomenos en cada complexo hospitalario, hospi-
tal ou centro sanitario.

A dita historia clinica acumulara toda a informacion clinica xerada en cada episodio asistencial e
integrara os diferentes episodios do paciente.

Artigo 16.-Contido.

A historia clinica contera suficiente informacion para identifica-lo paciente e documenta-lo seu
proceso de atencion sanitaria. Para tal efecto, incluira, alomenos:

a) Datos suficientes para a axeitada identificacion do paciente.

b) Médico responsable.

c) Datos que identifiquen o proceso de atencion sanitaria.

d) Datos relativos 6 proceso, que incluiran, se é o caso:

1. Anamnese e exploracion fisica.
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. Ordes médicas.

. Folla de evolucion e de planificacion de coidados de enfermeria.

. Evolucion clinica.

. Informe sobre os procedementos diagnésticos ou terapéuticos e interconsultas realizadas.
. Informe de alta do episodio de atencion ou folla de problemas en atencién primaria.

. Documento asinado de consentimento informado.

. Documento asinado de alta voluntaria.

O N Ok WwN

Artigo 17.-Requisitos.

As historias clinicas deberan ser claramente lexibles, evitandose, no posible, a utilizacion de sim-
bolos e abreviaturas, e estaran normalizadas en canto & sta estructura léxica, de conformidade co que
se dispofia regulamentariamente.

Calquera informacion incorporada & historia clinica debera ser datada e asinada de maneira que
se identifique claramente o persoal que a realice.

Artigo 18.-Propiedade e custodia.

1.-As historias clinicas son documentos confidenciais propiedade da Administracién sanitaria ou
entidade titular do centro sanitario, cando o médico traballe por conta e baixo a dependencia dunha
institucion sanitaria. En caso contrario, a propiedade correspondelle 6 médico que realiza a atencion
sanitaria.

2.-A entidade ou o facultativo propietario é responsable da custodia das historias clinicas e debe-
ra adoptar tddalas medidas precisas para garanti-la confidencialidade dos datos ou da informacion
contida nelas.

Asi mesmo, toda persoa que no exercicio das stas funcions ou competencias tefia cofiecemento
dos datos e das informacions contidas na historia clinica tera a obriga de reserva e sixilo respecto des-
tes.

Artigo 19.-Acceso.

1.-O paciente tera dereito & obtencién dos informes e resultados das exploracions que sobre o seu
estado de salde ou enfermidade se inclGian na historia clinica.

O dereito de acceso comportard o de obter copias dos mencionados documentos.

2.-Nos supostos de procedementos administrativos de esixencia de responsabilidade patrimonial
ou nas denuncias previas & formalizacién dun litixio sobre a asistencia sanitaria permitirase que o
paciente tefia acceso directo & historia clinica, na forma e cos requisitos que se regulen legal ou regu-
lamentariamente.

Tameén teran acceso & historia clinica os 6rganos competentes para tramitar e resolve-los proce-
dementos de responsabilidade patrimonial polo funcionamento da Administracion sanitaria, asi como
a inspeccion sanitaria no exercicio das stas funcions.

3.-0 acceso 4 historia clinica nunca sera en prexuizo do dereito de terceiros & confidencialidade
dos seus datos se figuran na dita documentacion, e asi consta, nin do dereito dos profesionais que
intervifieron na sta elaboracion se invocan a reserva das stias observacions, apreciacions ou anota-
cions subxectivas.
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4.-0 acceso por outras persoas distintas 6 paciente & informacién contida na historia clinica debe-
ra estar xustificado pola atencion sanitaria deste.

En todo caso, estara a disposicion do persoal que directamente estea implicado na asistencia deste
para efectos do desempefio das suas funcions.

Calquera outra razén de caracter excepcional debera responder a un interese lexitimo susceptible
de proteccion e estar convenientemente motivada.

Permitirase 0 acceso as historias clinicas para a obtencion de informacion estatistica sanitaria,
para as actividades relacionadas co control e a avaliacion da calidade da asistencia prestada, as enqui-
sas oficiais, os programas oficiais de docencia e investigacion ou por requirimento da autoridade
xudicial.

En tédolos casos quedara plenamente garantido o dereito do paciente & sta intimidade persoal e
familiar, polo que o persoal que acceda a esta informacion gardara o correspondente segredo profe-
sional.

Artigo 20.-Conservacion.

1.-A historia clinica debera conservarse en condicions que garantan a preservacion da informa-
cién asistencial que contén, ainda que non se mantefia no soporte orixinal no que se xerou, coas cau-
telas que se establezan regulamentariamente para evita-la manipulacién de datos cando non se man-
tefia o devandito soporte orixinal.

2.-Conservarase indefinidamente a seguinte informacion:

-Informes de alta.

-Follas de consentimento informado.

-Follas de alta voluntaria.

-Informes cirlirxicos e/ou rexistros de parto.

-Informes de anestesia.

-Informes de exploraciéns complementarias.

-Informes de necropsia.

-Folla de evolucion e de planificacion de coidados de enfermeria.

-Outros informes médicos.

-Calquera outra informacion que se considere relevante para efectos asistenciais, preventivos, epi-
demioldxicos ou de investigacion.

-A informacion daquelas historias clinicas nas que a conservacion sexa procedente por razons
xudiciais.

3.-0O resto da informacion conservarase, como minimo, ata que transcorran cinco anos desde a
Gltima asistencia prestada 6 paciente ou desde o seu falecemento.

Artigo 21.-Réxime sancionador.

Sen prexuizo das esixencias que puidesen derivar nos ambitos da responsabilidade civil e penal,
ou da responsabilidade profesional ou estatutaria, se é o caso, sera aplicable &s infraccions 6 dispos-
to nesta normativa o réxime sancionador previsto no capitulo VI do titulo | da Lei 14/1986, do 25 de
abril, xeral de sanidade, e no titulo VII da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion
de datos de caracter persoal.
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Disposicions adicionais

Primeira.-

A Administracion sanitaria realizara as inspeccions oportunas para os efectos de garantir e com-
probar que o0s centros e as institucions sanitarias e o persoal 6 seu servicio cumpren as obrigas esta-
blecidas nesta lei.

Segunda.-

A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais procedera a axiliza-los procedementos de aproba-
cién dos formularios de referencia de consentimento informado para que poidan ser utilizados pro-
gresivamente nos centros asistenciais do Servicio Galego de Salde e nos centros concertados con
este.

Terceira-

O Servicio Galego de Salide adoptara as medidas axeitadas tendentes & informatizacién progresi-
va das historias clinicas, garantindo a integracion da informacion relativa a cada paciente con inde-
pendencia do soporte no que se encontre.

Disposicions derradeiras
Primeira.-
A Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais dictara as disposicions necesarias para o desen-

volvemento e a execucion desta lei.

Segunda.-
Esta lei entrara en vigor 6 mes seguinte 6 da sta publicacién no Diario Oficial de Galicia.

Santiago de Compostela, vinteoito de maio de dous mil un.

MANUEL FRAGA IRIBARNE
Presidente



