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I. JUSTIFICACION DEL TEMA.

Los derechos de los pacientes y usuarios tienen una larga historia ligada a los
derechos humanos. Tras el reconocimiento del derecho a la vida como universal y comun a
todas las personas, se paso a reconocer el derecho a la libertad, a la propiedad privada, al
trabajo en condiciones dignas y, asi, de forma paulatina, aparece el derecho a la proteccion
de la salud, cuyo desarrollo se efectia en el siglo XIX, ligado al proceso industrial y a los
dafios originados por el trabajo. La proteccion de la salud se ejecuta a través de la
asistencia sanitaria, y en su base esta la relacion médico-enfermo/paciente/usuario.

La historia de los derechos de los pacientes se expondra madas adelante
extensamente, pero ya aqui queremos hacer mencion de la ultima normativa legal espafiola
consolidadora de numerosos e importantes conceptos. Nos referimos a la Ley 41/2002
basica de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (B.O.E. nim. 274/2002
de 15-11-2002)", (Ley 41/2002) que ha venido a desarrollar los derechos de los pacientes y
usuarios, antes concentrados en el articulo 10 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad (LGS).

En el presente trabajo desarrollaremos:

- El reconocimiento y proteccion en la normativa espafiola de los tres derechos

del paciente mas importantes, el derecho a la Intimidad, a la Informacion y a
dar el Consentimiento, todo ello en el contexto de la asistencia sanitaria.

- En una primera parte del trabajo procederemos a comparar la forma en que
estos derechos estan actualmente regulados en las diferentes Comunidades
Auténomas espafiolas (CCAA). Teniendo como referencia la ley nacional ya
mencionada, 41/2002.

- Posteriormente, procederemos a comparar la normativa existente en
reconocimiento y proteccioén de los derechos de los pacientes en los diferentes

paises que integran la Union Europea (UE).
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De estas comparaciones, con componente critico extenso, pretendemos obtener
unos criterios que nos lleven a proponer actuaciones concretas en materia de
cumplimiento de estos derechos, basicos en una adecuada relacién médico
paciente y fundamentales en los resultados finales del acto médico.
Consideramos importante conseguir en estos temas un equilibrio entre la
proteccion del derecho concreto, la eficacia y eficiencia en el resultado de dicha

aplicacion y el mayor respeto a la Autonomia de las personas.



II. DERECHOS DE LOS PACIENTES Y USUARIOS EN ESPANA Y
EN LA UNION EUROPEA. ANTECEDENTES HISTORICOS.

En Espaiia el primer documento legal que recoge expresamente los derechos de los
pacientes es la Ley 14/1986 General de Sanidad?, que en su articulo 10 concentraba todos y
cada uno de los derechos con una breve, pero clara redaccion.

No obstante, aunque en Espaifia se inicio el proceso de desarrollo del Art.10 de la
LGS a mediados de los afios 90, la dificultad que tiene la tramitacién de una Ley sobre
derechos fundamentales de las personas, dio lugar a que varias CCAA se adelantaran, con
la elaboracidén de leyes propias reguladoras de los Derechos de los pacientes, cuando la ley
estatal 41/2002 se encontraba en fase de Proyecto de Ley.

La LGS pasd por varios Anteproyectos, en los que el articulo 10 se dedicaba a
regular los derechos de los pacientes y usuarios de la sanidad, incorporando pequefias
modificaciones en cada uno de los sucesivos documentos. Asi, en el Anteproyecto de
diciembre de 1983 aparece por primera vez el derecho del usuario y sus allegados a recibir
informacion. En el Anteproyecto de septiembre de 1984, se da un paso mas hacia el intento
de reconocimiento de unos derechos basicos de todos los ciudadanos, respecto al sistema
sanitario. En el articulo 3 del Anteproyecto de enero de 1985, se afiadio el derecho a la
gratuidad de las atenciones basicas del sistema de salud, que en el documento posterior de
febrero de 1985 quedd expresado de modo menos rotundo; junto a ello, en el articulo 61 se
hacia una referencia de salvaguarda del derecho del enfermo a su intimidad personal y
familiar.

Segiin Oroz’, el Proyecto de Ley General de Sanidad aprobado en el Consejo de
Ministros de 2 de abril de este afio 1985, habia introducido modificaciones respecto al
inmediatamente anterior de marzo de 1985, aunque éstas se referian solo a asuntos de la
financiacion.

En Espafia la LGS sistematizo todo lo referente a la asistencia sanitaria en diversos
capitulos que hacian referencia al sistema de salud, a las actuaciones sanitarias de dicho
sistema, a la salud laboral a la intervencion publica en relaciéon con la salud, y a las
infracciones y sanciones, pero al representar el primer gran marco legal en el sector
sanitario, es logico que todas las expectativas no pudieran resolverse en un primer
momento. Asi encontramos como la Ley 41/2002, sin discutir principios basicos, vino a
desarrollar algunos aspectos que se expresaban en la citada LGS de forma muy escueta. En

los articulos 4, 5 y 6, se desarrolla el derecho a la Informacién, fundamentalmente
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contenido en los parrafos 4 y 5 del Art. 10.

Por tanto, existia la necesidad de una renovacion de la LGS, cuyos principios
basicos no se discuten pero si la necesidad de un desarrollo normativo mas extenso.

Segiin Martinez Martin®, la LGS presentaba lagunas notables. Los redactores de
dicha ley, mas preocupados por la integracién de las organizaciones publicas, entonces
dispersas, y la construccion de una red institucional unitaria, pusieron todo el énfasis en el
"continente" y poco en el "contenido", definiendo al Sistema Nacional de Salud, como una
agrupacion de organizaciones sanitarias, mas o menos articuladas, olvidandose de
considerarlo en su aspecto esencial como un conjunto de derechos de los ciudadanos, con
contenidos precisos y concretos, en garantia de la igualdad, solidaridad y equidad.

Esto se corresponde en el tiempo, con la evolucion democratica espafiola y su
equiparacion como estado de derecho al resto de los paises de Europa.

La segunda mitad del siglo XX, ha sido sin duda el momento histdrico clave, para
obtener la consecucion practica de unas demandas sociales en el campo de la Sanidad
Publica que, en apenas medio siglo, han logrado un avance que supone un respeto al ser
humano, reflejado desde el propio respeto a la persona, al poder dignificar su calidad de
vida, a través de lo mas preciado, la Salud. Dicho "Bien" constituye, un derecho muy
concreto y lograr una atencion sanitaria, y, sobre todo, que se plasme en una proteccién
legal, es lo que va a asegurar la continuidad de ese derecho.

De la misma forma que se han obtenido logros importantisimos en materia de
igualdad de derechos entre ambos sexos o en derechos sindicales, y ello se conseguia por
iniciativa de los interesados y afectados, en el tema que abordamos, para obtener normas
que mejoren la situacion de los pacientes, llama la atencion la actitud "luchadora" y
vanguardista el personal docente del sector sanitario para su consecucion, asi como de
profesionales procedentes de las ciencias de la salud y del derecho, preocupados por el
tema, y de organizaciones internacionales como Naciones Unidas, UNESCO, la
Organizacion Mundial de la Salud o mas recientemente la Unién Europea o el Consejo de
Europa.

La exposicion de motivos de la LEY 41/2002 sefiala esta proporcionalidad entre los
derechos de los pacientes y el interés de distintas organizaciones internacionales, antes
mencionadas, que desde finales de la Segunda Guerra Mundial, vienen demostrando, al
impulsar Declaraciones o promulgar normas juridicas sobre aspectos, tanto genéricos como

especificos, relacionados con esta materia.

18



Exponemos a continuacién, a modo de pinceladas histdricas, leyes, Codigos y

hechos que marcaron la evolucidon y consecucion de logros en la materia que nos ocupa. Se

alternan los sucedidos en Espafia con los acontecidos fuera de sus fronteras, pero se respeta

un estricto orden cronoldgico, que nos proporcione una perspectiva global y temporal.

La Declaracion de 1793, a raiz de la revolucion francesa, establece que los
socorros publicos al enfermo son una deuda sagrada.

La Ley de Beneficencia, promulgada en Espafia el 6 de febrero de 1822, tras las
Cortes de Cadiz de 1812, asume la idea de ayuda en situaciones de
menesterosidad. Esta Ley pretendi6 institucionalizar un sistema publico de
proteccion para las personas desvalidas nifios, viudas y pobres, sentando las
bases para un sistema general de Beneficencia, que precisamente se identifica
con esta denominacion. Encomienda a los ayuntamientos "cuidar de los
hospitales, hospicios, casas de expdsitos y demds establecimientos de
beneficencia bajo las reglas que se prescriban"(Art. 321.6°).

La Ley de Beneficencia de 1849 dispone el derecho de los pobres y
menesterosos de ser recibidos y asistidos en establecimientos publicos
sanitarios.

La Ley de 28 de noviembre de 1855 crea la Direccidon General de Sanidad que
fue cambiando el término de Direccidn por el de Inspeccion, hasta la Ley de
Bases de 1944, que mantuvo el mismo esquema organizativo. Ya el 14 de
diciembre de 1942 se habia constituido el Seguro Obligatorio de Enfermedad,
bajo el Instituto Nacional de Prevision generandose, mediante la cotizacion, el
derecho subjetivo a percibir prestaciones sanitarias.

En Europa, los principios basicos enumerados en el Codigo de Niiremberg’, en
1946, forman el primer conjunto de reglas que ponen en relacion lo que hoy
conocemos como Bioética y los derechos humanos.

La Declaracién Universal de Derechos Humanos, del afio 1948, establece el
derecho de toda persona a un nivel de vida que le asegure la salud. Esta
Declaracién, ha sido el punto de referencia obligado para todos los textos
constitucionales promulgados posteriormente, aparte de multiples declaraciones
internacionales, de mayor o menor alcance e influencia, que se han referido a
dichas cuestiones. Dos afios antes, en el preambulo del acto constitutivo de la
Organizacion Mundial de la Salud, ya se afirmaba que la salud constituye uno

de los Derechos Fundamentales del ser humano.
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La Carta Social Europea de 1961, plasma en su normativa los derechos de los
usuarios.

La Ley 193/1963 de 28 de diciembre, organiza en Espafia la asistencia sanitaria
de la poblacion laboral.

La Declaracion de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, de 1964°, en sus
articulos 22-26, trata el derecho a ser informado, a dar el consentimiento y la
representacion legal de los enfermos en distintos supuestos.

La Carta de los Derechos del Paciente de la Asociacidn Norteamericana de
Hospitales el 8 de enero de 1973, aparecia al mismo tiempo que en Espafia la
Ley de Perfeccionamiento de la Seguridad Social (S.S).

En 1974 el Department of Health, Education, and Welfare (DHEW)
norteamericano, establecié una serie de regulaciones necesarias para llevar a
cabo investigacién en seres humanos, al mismo tiempo que el Congreso
norteamericano ponia en marcha la National Comission for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (Informe Belmont),
elaborado en USA y publicado en 1979.” En el informe se expresa la
incuestionabilidad del consentimiento informado, que debe contener tres
elementos fundamentales: la informacién, la comprensiéon y la voluntariedad,
pero no deja de reflejar la controversia que suscita cuando se trata de definir la
naturaleza y las posibilidades del mismo.

El Texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social fue aprobado, en
Espaiia por el Decreto 2065/1974 de 30 de mayo.

El Real Decreto 1.082 de 25 de agosto de 1978 (B.O.E. 1-9-1978) es el primer
documento importante desde el punto de vista codificador ya que contenia las
normas provisionales de gobierno, administracion y garantias de los usuarios de
los hospitales publicos. Este decreto ha sido declarado nulo por la Sala Cuarta
del Tribunal Supremo, en Sentencia de 10-12-1982 por haberse prescindido del
preceptivo dictamen del Consejo de Estado, en su proceso de elaboracion, al
considerarlo un reglamento ejecutivo. Por tanto, el decreto ha perdido su valor
normativo, pero como mero documento, sigue teniendo el valor de ser el primer

intento serio de codificacion de los derechos de los pacientes en Espafia.



La Constitucion Espafiola de 27 de diciembre 1978. (B.O.E. Num.311-1 de 29
de diciembre de 1978)8, en su Art. 43 reconoce el derecho de los ciudadanos a
la proteccién de la salud, marco legal fundamental de nuestro estudio y cuya
formulaciéon forzé el impulso de la Ley 14/1986, General de Sanidad
documento definitivo en lo referente al nacimiento normativo de derechos de
los enfermos en Espafia.

Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre los Derechos del Paciente
(Lisboa 1981, Bali 1995, Santiago de Chile 2005).9

Posteriormente, segun Escrihuela Morales'’, se publica un Proyecto para un
Cddigo de Derecho del Enfermo en 1983 y, finalmente la LGS.

Con fecha 1 de octubre de 1984, el INSALUD puso en marcha un Plan de
Humanizaciéon de la Atencion Sanitaria en 15 de sus hospitales. El dia 1 de
diciembre se realizd6 una segunda fase, incorporando al plan 30 nuevos
hospitales. Estos 45 centros representaban el 65% de las camas del area que
gestionaba el INSALUD, es decir, toda Espafia, excepto Andalucia y Catalufia.
El Plan de Humanizacion, que pretendia mejorar la calidad de la atencion
hospitalaria a todos los niveles y hacer mas confortable la estancia de los
pacientes en los centros del Instituto Nacional de la Salud, constituyo el nuevo
modelo de Gestion Hospitalaria. Este se acompafio de la organizacion de
debates sobre la aplicacion practica de los derechos de los pacientes en los que
participaron juristas, médicos clinicos, médicos forenses y profesores de

Medicina Legal.

Segtin, Gallego Riestra, Hinojal Fonseca y Rodriguez Getino'' la motivacion de

este programa es que la enfermedad produce una situaciéon de indefension en el enfermo,
por lo cual es preciso una asistencia lo mas humana posible que trate de paliarla, a la vez
que se lucha contra la despersonalizacion originada por la tecnologia y la masificacion
existente en los grandes hospitales. El plan se concreto, entre otras medidas, en una Carta
de Derechos y Deberes de los Pacientes que aun se distribuye entre los mismos a su
ingreso y son los manejados por el personal de los Servicios de Atencidon al Paciente,

creados por el mismo Plan de Humanizacion.

El Real Decreto 1088/1989 de 8 de septiembre, extendid el derecho a la

asistencia por parte de la Seguridad Social a todos los espafioles.
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La Declaraciéon de la OMS promovida en 1994 por la Oficina Regional,
favorecia la difusion de los derechos de los pacientes a nivel de la Europa de
entonces.

La Directiva 95/46 del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, cabe
citarla por su importancia en la proteccion del Derecho a la Intimidad.

La Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacion del Tratamiento
Automatizado de los Datos de Caracter Personal, estuvo vigente hasta el 14 de
enero de 2000.

La Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de
caracter personal, derogd a la anteriormente citada y es la vigente en la
actualidad.

Es necesario subrayar la relevancia especial del Convenio del Consejo de
Europa para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser
humano respecto de las aplicaciones de la biologia y la medicina (Convenio
sobre los derechos del hombre y la biomedicina, suscrito el dia 4 de abril de
1997, firmado en Oviedo, el cual ha entrado en vigor en el Reino de Espaiia el 1
de enero de 2000). Dicho Convenio es una iniciativa capital que a diferencia de
las distintas declaraciones internacionales que lo han precedido, es el primer
instrumento internacional con caracter juridico vinculante para los paises que lo
suscriben. Su especial valia reside en el hecho de que establece un marco
comun para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad humana en la
aplicaciéon de la biologia y la medicina. El Convenio trata explicitamente, con
detenimiento y extension, sobre la necesidad de reconocer los derechos de los
pacientes, entre los cuales resaltan el derecho a la informacion, el
consentimiento informado y la intimidad de la informacion relativa a la salud de
las personas, persiguiendo el alcance de una armonizacién de las legislaciones
de los diversos paises en estas materias. Se le conoce también como Convenio

Europeo de Bioética o Convenio de Oviedo.



- El Codigo de Etica y Deontologia Médica de 1999, recoge, como en el
precedente, los derechos fundamentales de los pacientes (Intimidad,
confidencialidad, informacion y consentimiento), pero desde la perspectiva del
deber de los médicos y de la propia autoexigencia corporativa en aras de la
mejor calidad en la relacion médico-paciente.

- La llamada "Recomendacion 2000", aprobada por el Comité de Ministros del
Consejo de Europa, aprobada en febrero del afio 2000, propone a sus Estados
Miembros una serie de medidas para hacer efectiva la coparticipacion de los
usuarios en la toma de decisiones en Asistencia Sanitaria.

En las ultimas tres décadas este proceso de avance legislativo se llevo a cabo
gracias a la divulgacion de las demandas legislativas y derechos entre los profesionales, los
pacientes, usuarios y los diferentes profesionales que intervendrian respecto a ellos.

En el primer grupo los profesionales sanitarios dedicados a la docencia, realizaron
esta labor con la imparticion de cursos de doctorado en Facultades de Medicina,
celebracion de Congresos, y aumento del numero de publicaciones de la materia.
Asignaturas como Medicina Legal, Bioética y Derecho sanitario impulsan el proceso de
reconocimiento legal.

Una novedad importante fueron los llamados Comités o Comisiones asesoras de
Hospitales y centros asistenciales en materia de decisiones éticas-deontoldgicas. Las
funciones de dichos comités eran: La proteccion de los derechos de los pacientes y facilitar
el proceso de direccion en los procesos conflictivos, la elaboracion de protocolos de
actuacion, el fomento de la formacién medico legal de los profesionales de la salud, y
cualquier otra circunstancia que apareciera como necesidad en la asistencia sanitaria en el
campo médico-legal y deontoldgico. El primero en crearse fue en 1960 cuando B.
Screibner inventa en Seatlle la didlisis renal y un comité ad hoc fijo los criterios de
seleccion. A continuacion se muestran las acciones de otros Comités.

En1968 el Comité de Harvard se pronuncia sobre los criterios de muerte cerebral
(desconexiodn de respiracion asistida).

En 1970 se crea en Massachussets el Comité de Etica asistencial para protocolizar
la asistencia a pacientes terminales y en este mismo afio nace La Disciplina de Bioética,
coincidiendo con la puesta en circulacidon, dentro del idioma inglés, del término y la
doctrina de los "derechos de los enfermos".

En 1976 los jueces del Tribunal Supremo de New Yersey sometieron su criterio al

comité de Etica, en el caso de Karen Quinland.
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En 1978 se produjo en el Reino Unido el nacimiento de la primera nifia por
fecundacion in Vitro.

En Espaiia el primer Comité de Etica asistencial se cre en el Hospital de San Juan
de Dios de Esplugues de Llobregat, Barcelona. El del Hospital Clinico de Zaragoza
comenzd a funcionar en 1996, de la mano de la doctora Maria Castellano Arroyo.

Gracias a todos estos hechos y tras este proceso de divulgacion y reconocimiento de
los derechos en todos los Hospitales se expusieron estos Derechos visibles al objeto de ser
leidos por los usuarios.

Simultaneamente en el ambito legal, los abogados en su ejercicio profesional
iniciaron tareas de reclamacion y representacion a pacientes o usuarios que se sintieron
perjudicados por el incumplimiento de estos derechos. Se produjeron un elevado nimero
de reclamaciones por parte de los enfermos, que impulsaron con sus demandas el
reconocimiento de sus derechos.

Segiin Galan Cortes'?, muchos de los conflictos en los Tribunales, no son por el
dafio causado al paciente, sino por no dar explicaciones para que queden satisfechos el
paciente y la familia. Un tercio de las reclamaciones por Responsabilidad Profesional se
debe a "Insuficiente obtencion de consentimiento informado". Curiosamente a mayor
calidad asistencial, se producen un mayor numero de quejas y, probablemente, no por estar
asociadas a un reconocimiento mas efectivo de derechos. En la misma linea, Castellano
Arroyo' sefiala que "El mejor conocimiento mutuo crea en el paciente la conciencia de
que se le ha tratado lealmente, lo que hace puede hacer que desista de interponer una
demanda si surgen problemas", ya que lo que en si molesta, es el sentirse menospreciado
mas que la valoracion concreta del dafio real.

Esto en si mismo podria ser objeto de un tema de comparacion entre Sanidades
Publicas Europeas, en las que Espafia ocupa sin lugar a dudas, un Iugar de excepcion si
establecemos paralelismos con otras sanidades y el escaso presupuesto con el que cuenta.

Tras esta divulgacion de la realidad de una sociedad y su demanda de consecucion
de derechos en el sector sanitario, el debate, en cuanto a las dificultades que en la practica
aparecian respecto a la legalizacion y cumplimiento de la norma, derivo en un continuo
aporte de sugerencias que mejorarian la redaccion de los textos legislativos demandados.
Si estos se hacian mas amplios e introducian con mas detalle los procedimientos a seguir y

el contenido de los mismos, mayor efectividad practica se obtendria.
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En el afio 1994 y dentro del Plan de Calidad del Ministerio de Sanidad sobre la
relacion médico-paciente-usuario, se produjeron ponencias concretas de cuyas
conclusiones se han nutrido las normas autondmicas y centrales al respecto.

En Espafia contamos con amplisima y detallada normativa que actualmente apoya
una actuacion profesional correcta y respetuosa con las normas, en la mayoria de las
actuaciones médicas.

Es en este momento, donde las fronteras de todo tipo tienden a desaparecer y por el
desarrollo juridico que la Ley 41/2002 nos ofrece en materia de informacion, autonomia y
consentimiento informado, nos ha parecido necesario un estudio comparativo entre la
legislacion espaifiola y la existente en el resto de los paises de la UE.

Son multiples los temas en los que se esta llegando a una convergencia entre todos
los paises para crear normas comunes y procedimientos de actuacion unificados y
homogéneos.

Entendemos que esto seria fundamental en el campo de los derechos de los
pacientes, puesto que estos generan unos deberes en los profesionales y una forma
especifica de actuar en la asistencia sanitaria.

La libre circulacion europea de profesionales del sector sanitario, asi como de los
ciudadanos comunitarios apunta hacia la gran utilidad que tendria una normativa Unica en
este terreno. No perdamos la perspectiva real de que Espaiia cuenta con una Legislacion y
una Sanidad Publica que la convierten en ejemplo de lucha y consecucion de demandas en
lo que a Derechos de los Pacientes se refiere. Sin que ello sea un obstaculo, para no desistir
en el empefio de continuar con una ansiada legislacion unica y universal cuyo forzoso
cumplimiento, independientemente de la persona y el lugar donde se llevara a cabo,
garantizaran los derechos de los pacientes, lo que aseguraria sin ninguna duda, la garantia

de los Derechos Fundamentales.
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II.1. EL. ESTADO DE DERECHO Y LOS DERECHOS DE LOS

PACIENTES

El Estado de Derecho se caracteriza por un respeto al ciudadano garantizado por la
separacion e independencia de Poderes (Poder Ejecutivo, Poder Legislativo y Poder
Judicial). El Principio de Legalidad garantiza que la vida social se rige por leyes escritas
que solo se aplican tras su aprobacion, estas emanan del Poder Legislativo y, por tanto, de
la ciudadania, al estar compuestas las Camaras legislativas por representantes salidos de la
voluntad popular. El Estado de Derecho, ademas, protege y garantiza determinados
derechos histéricamente consideramos como "fundamentales". Estos son el derecho a la
vida, a la dignidad de la persona, a la libertad, etc. y que conllevan, a su vez, otros
reconocimientos a ellos vinculados. Asi la dignidad de la persona, reclama la proteccion de
su intimidad y el derecho a su propia imagen; la libertad se asocia al derecho de elegir
libremente lo que considere mas favorable para si misma y de aqui se deriva la llamada
Autonomia que es en si mima llevar a la practica esta expresion de la propia libertad. De la
dignidad universal e igual para todas las personas se deriva igualdad de oportunidades, la
igualdad de trato o el genérico Principio de Justicia que debe buscar la distribucién
equitativa para todas las personas.

Desde esta base emerge el reconocimiento al derecho a la vida, a la libertad, a la
propiedad, y a la proteccion de la salud.

Ya con estos antecedentes y situandonos a finales del S. XX, es cuando en un
denominado Estado de Bienestar, tienen cabida dentro de la relacién médico-paciente, el
Principio de Autonomia y su ejecucion practica, el Consentimiento Informado, que permite
aceptar, rechazar o prever pautas (a través del testamento vital), que se van a seguir en el

contexto de la asistencia sanitaria. Segun Castillo Valery'* "

el enfermo es el mejor juez de
sus propios intereses".

Los principios de Autonomia, Justicia y Beneficencia son los que en definitiva nos
marcan la ética en la labor médica, y los derechos a la Informacién, a la Intimidad y a

prestar Consentimiento previa informacion, los que justifican este estudio.
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La practica nos ensefla que el implantar una costumbre, es una labor de educacion
social y tiempo. Ello nos hace asimilar como "normal" lo que hasta entonces era
excepcional. En nuestro motivo de estudio, necesitamos muchos puntos de base para la
consecucion practica. Partimos de la necesidad de conocer nuestros derechos, para poder
exigirlos; que esa exigencia sea efectiva en cualquier lugar que estemos, y que tengan un
respaldo que permita su consecucion practica. Todo ello, en la sociedad en la que vivimos
no tiene sentido, sino es en un marco universal, por este motivo las organizaciones
internacionales juegan un papel primordial.

La aceptacion del consentimiento informado y los derechos de los pacientes ha
significado una democratizacion de la relacion clinica. El derecho a la gestion de la salud
del cuerpo ha constituido una revolucion cultural sin precedentes. Por ello la importancia
actual de los derechos de los pacientes, viene en relacion directa al avance en este terreno.

Hace solo unas décadas no se daba la vinculacion entre derechos humanos y la
relacion médico-paciente. Actualmente, tienen un espectro universal y por tanto deberian
tener un reconocimiento de la misma indole. En un espacio corto de tiempo, ésta meta sera
una realidad. Pero, tal vez, al estar hablando de una materia que afecta a la generalidad de
la poblacién, esta misma razén, que es su motivo de avance, se convierta en un motivo de
"retroceso prdctico", por la amplitud del campo al que afecta.

No estd muy lejana la situacion del enfermo indigente que segin el Art.5 del
Decreto de Presidencia 27 de enero de 1941, derogado por Real Decreto 1558/1986 de 28
de junio'® era atendido por la Beneficencia y por tanto, no tenia derechos en términos
juridicos, ya que dichos pacientes podian ser utilizados para la ensefianza clinica por el
personal de la Facultad. La creacion del seguro obligatorio de enfermedad (Ley 14 de dic.
de 1942) gener6 mediante la cotizacion, el derecho subjetivo a percibir prestaciones
sanitarias. Segun Castellano Arroyolé, en 1884 el canciller Bismarck cred un sistema de
seguridad social muy efectivo, cuya intencion fue dar seguridad a la clase obrera para
acabar con la fuerza politica de los partidos socialistas. Se aprobd con importantes
concesiones a todos los partidos. Era un seguro obligatorio en el que participaban obreros,

patronos y el estado con un 25%, lo que iba mucho mas allé de la anterior beneficencia.
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Los Derechos de los pacientes encuentran mayor proteccion si se encuentran
recogidos en la legislacion general de un pais, que no precise una proteccion legal
especifica y especial. Ademas el paciente no abandona en ningiin momento su condicién
de persona por serlo, y si los derechos de las personas estan garantizados, encontraremos
mas seguridad para la consecucion de los primeros.

La Ley 41/2002 en el Capitulo I, Art.1 establece: "La presente Ley tiene por objeto
la regulacion de los derechos y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales, asi
como de los centros y servicios sanitarios, publicos y privados, en materia de autonomia
del paciente y de informacion y documentacion clinica".

La relacion medico-paciente se basa en unos minimos exigentes, como el no
incurrir en negligencia, impericia o imprudencia, y unos maximos, que aspiran a la
excelencia. Hoy en dia a la profesion médica el Estado les exige unos minimos por ley y
los méximos consistirian en un matiz de calidad en la manera de ejercer libremente su
actividad, lo que implica la intervencion del plano moral; como recoge Castellano
Arroyo'’las normas legales tienen como objeto evitar el dafio, el abuso o perjuicio que
pueden causar unas personas sobre otras, lo que seria el nivel de minimos respecto a la
exigencia; desde la Etica se da un paso mas en este nivel de exigencia, lo que caracteriza a
la conducta médica como una busqueda de la calidad y la excelencia en la actuacién
profesional.

Como lo plantea Gracia Guillén'® en la nueva terminologia bioética, el primer tipo
de deberes se conocen con el nombre de no-maleficencia y justicia, y el segundo nivel con
el de beneficencia y autonomia. La relacion profesional no puede ser maleficente teniendo
cuidado del respeto a la autonomia del paciente.

Como sefiala Herranz Rodriguez'® el Codigo de Etica y Deontologia médica, invita
al médico a llevar una conducta por encima del minimo legal exigido, y le persuade a que
haga buen uso de las prerrogativas que se le conceden para hacer mas facil y eficiente su
trabajo a favor de los pacientes.

Previamente a los afios 80, H.J.J.Leenen, G.Pinet y A.V. Prims* admitian dos
clases de Derechos de los enfermos: Los Sociales, en los que entraria la proteccion de la
salud, y los Derechos Individuales, en los que estaria el derecho a la utilizacion de
diferentes servicios y prestaciones. Posteriormente se incorpora el término paciente como

sustituto habitual del de enfermo, mas ligado a la terminologia hipocratica.
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En 1985 Ataz Lépez” proponia, considerando mas correcta, la de derechos de los
pacientes. En su opinion, se hace mas referencia a la propia relacion que se establece con el
médico, que a la enfermedad en si misma. En muchas situaciones los enfermos no acuden
al médico y en otras, quien lo hace no esta, o no sabe si esta enfermo.

Hoy en dia y tras una ardua tarea desarrollada a lo largo de mas de cincuenta afios,
aunque por los resultados tan satisfactorios, actuales, hemos de considerar que medio siglo
no es tiempo. Hay que tener perspectiva historica, y memoria optimista para lo realizado, y
disponernos a que todo aquello que no se quiera recordar, no encuentre cabida en la
sociedad que pretendemos lograr, con la consecucion practica de los derechos de "todas las
personas" que independientemente, de que se hayan exigido o reconocido hasta el
momento, sabemos que existen y debemos seguir intentando que sean una realidad
universal en las normas y en la practica.

Segtin Herranz Rodriguez”” los auténticos derechos de los pacientes, los derechos que
protegen la dignidad del hombre en la situacion precaria del enfermar, vienen impuestos
por las leyes de la humanidad. Son universales: sus titulares son todos los hombres
enfermos que entablan relacion con el médico, se disfrutan por el hecho de que el enfermo
es un ser humano, estan inscritos en la misma naturaleza de la relaciéon médico/paciente, y

repelen cualquier tipo de discriminacion excluyente.
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I1.2. CONCEPTO DE ENFERMO PACIENTE Y USUARIO

ENFERMO. La palabra enfermo tiene su origen en el latin "in firmus" sin firmeza.
Se relaciona con el concepto clasico de enfermedad, como proceso que afectaba a la
persona de tal manera que la convertia en un ser fragil, necesitado, dependiente y sin
capacidad para comprender y decidir. De ahi el considerar que la persona enferma carecia
de firmeza y de entendimiento sobre lo que era mas favorable para su mejoria o curacion.
Por ello, la capacidad de decidir la tenia el médico, al que se consideraba, segun la Ley
Natural, como "ser superior", asimilado a los filésofos y gobernantes. En esta relacion
desigual, el enfermo encontraba su dignidad en su confianza y respeto hacia el médico. Al
mismo tiempo, la propia posicion de superioridad produjo en los médicos la reflexion
moral de buscar la mayor calidad en su conducta profesional, guiandose por el Principio de
Beneficencia, cuyo fundamento estd en ponerse en el lugar del enfermo y actuar y decidir
sobre lo mas favorable como si fuera para si mismo. La Beneficencia como principio de
actuacién de los médicos ha estado vinculada a la palabra "enfermo" hasta el ultimo cuarto
del siglo XX. Como sefiala Ataz LépezB, fue ya en los afios 80 cuando se empieza a
defender la palabra paciente, mas proxima a la realidad juridica de las personas que
solicitaban asistencia sanitaria.

PACIENTE. Es el término mas utilizado en los ultimos 20 afios. El cambio
terminolégico ha ido paralelo al reconocimiento de la libertad de la persona para elegir lo
que considere mas favorable para si misma; esta libertad para valorar y elegir estd en la
base del Principio de Autonomia. Todo esto ha sido fundamental en la relacion asistencial,
la autonomia del paciente hace imprescindible contar con su consentimiento para realizar
cualquier intervencion o actuacion que recaiga sobre su cuerpo. El concepto de paciente lo
ha definido la Ley 41/2002 dentro del articulo 3 dedicado a las definiciones legales de la
ley, considerando que se es "paciente" cuando se requieren "cuidados profesionales" para
recuperar la salud. El requisito, por tanto es padecer un trastorno, cuadro clinico o
enfermedad que lleva a la persona a necesitar de los médicos para que a través de la
entrevista, exploracion, pruebas etc. se pueda establecer un diagnostico y prescribir y

administrar un tratamiento con el propodsito de recuperar la salud.
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USUARIO. El término usuario es mas reciente y ha venido vinculado a la salud
como servicio social universal y un bien dispuesto para ser usado. Asi, entre los derechos
reconocidos en la asistencia sanitaria esta el conocer la cartera de servicios o prestaciones a
las que se puede acceder en relacion con el mantenimiento y la recuperacion de la salud. Es
decir, hacer uso de los servicios asistenciales es un derecho, y la persona que asi lo hace es
un usuario. También ha sido definido este término en la citada Ley 41/2002 considerando
que se es usuario cuando utiliza los servicios sanitarios de educacién y promocién de la
salud, de prevencion de enfermedades y de informacion sanitaria. Sin embargo, los
términos no son excluyentes y la misma persona unas veces puede hacer el papel de
paciente y otras de usuario, pero el ser uno u otro puede tener importancia médica y legal
en cada caso, ya que en situacion de enfermedad, de demanda de cuidados profesionales
meédicos y de actuaciones intervencionistas puede existir mayor obligacion de actuar, y
mayores riesgos que en situaciones meramente preventivas o de demanda informativa.

Otro término que ha aparecido ligado a la asistencia sanitaria ha sido el de
consumidor, cuando se ha pretendido hacer aparecer la asistencia sanitaria como un bien de
consumo sometido a similares reglas comerciales que las que rigen para otros productos.
Este movimiento se ha frenado en los ultimos afios en los que se pretende afianzar la
dimension ético-moral que caracteriza a la relacion bésica en asistencia sanitaria: persona
que necesita ayuda, cuidados, informacién para mantener o recuperar su salud-profesional
preparado y acreditado para prestar estos servicios, formando parte de su preparacion el
conocimiento sobre el gran bien que es la salud y el especial cuidado que se debe poner en
la prestacion de este tipo de servicios profesionales.

A pesar de las anteriores clarificaciones caben otras opiniones, asi Osuna y Luna®,
comentan que, aunque la normativa mencionada aclara muchas cuestiones, también
introduce aspectos controvertidos, asi, puede inducir a confusion entre enfermo, usuario y
consumidor, al ser todos ellos una persona que disfruta, como destinataria final, de
servicios, actividades o funciones (en este caso de caracter sanitario), cualquiera que sea la
naturaleza publica o privada, individual o colectiva de quienes los facilitan, definicion de
usuario que da el articulo 1.2 de la Ley General para la Defensa de Consumidores y
Usuarios (Ley 26/84, de 19 de junio) por lo que le serian de aplicacién los articulos de esta

ley.
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Ello podria llevarnos a deducir que todos los enfermos pueden ser considerados
usuarios y asimilarlos a consumidores. Pero para esta afirmacion tendriamos que esclarecer
qué es la enfermedad e incluso saber reconocerla en uno mismo, porque ;jno es la
enfermedad algo aparejado al ser humano que hace presencia en el mismo, antes o
después? Se puede estar gravemente enfermo, sin saberlo. La asociacion de dolor, a los
términos sufrimiento y enfermedad, los convierte practicamente en sindnimos, pero, si
bien, lamentablemente, esto es cierto en la mayoria de los casos, no es menos cierto que
puede darse la alternativa contraria.

Cuando acudimos a una consulta para obtener una informacioén sanitaria o para
realizar un chequeo médico ;somos usuarios si nos encontramos bien? o incluso
padeciendo algun dolor, si no lo comentamos ;cambia nuestra denominacion?.

La relacion de derechos y deberes con el facultativo ;varia desde el diagnostico o
existe con independencia a é1? ;Se estd enfermo antes o después de la visita? Todo ello son
concepciones muy subjetivas incluso en los casos mas objetivos.

Puede que el usuario sea un paciente en potencia y, para el paciente, por su
condicién como tal, y tras recibir los cuidados médicos pase a potencial "usuario". Cabe
incluso la posibilidad de que un usuario nunca sea paciente, pero si enfermo, en el caso de
que no acudiera a solicitar y recibir cuidados profesionales para recuperar su salud. En
definitiva, podemos decir que, en un pais desarrollado todos somos usuarios de la sanidad
y, en un momento u otro de nuestra vida, también todos sufrimos la enfermedad y pasamos
por el estatus de pacientes. En nuestra opinidn, el considerarse "consumidor" cuando se
reciben cuidados médicos es cuestion de conciencia personal, el acto asistencial y lo que de
personal conlleva, va mas alla de lo meramente material, cuantificable o mesurable.

Aparte de los términos, lo importante es que los derechos de las personas que
reciben asistencia sanitaria, como derechos fundamentales, van a cubrir todas las
expectativas con independencia de la posicion que ocupe en cada momento ya que estos se
ejercitan en el ambito de la asistencia publica y privada, frente a los profesionales

sanitarios y a las instituciones sanitarias y hospitalarias.
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I1.3. DERECHO A LA INTIMIDAD
IL3.1. CONCEPTO Y EVOLUCION HISTORICA
En el derecho anglosajon y desde la perspectiva exclusivamente juridica se ha
diferenciando dentro de la Privacidad (concepto que nosotros consideramos distinto de la
intimidad, como indicaremos mas adelante), aspectos referidos a &mbitos que van desde los
datos, los archivos, o el acceso al propio cuerpo para su exploracion o toma de muestras
portadoras, a su vez, de informacidn sobre la persona.

Segun Gaete Gonzalez™, la Intimidad debe ser considerada en su contenido como

provista de los siguientes aspectos:

- Privacidad de las informaciones, o Proteccion de Datos, Habeas data, que
impedira la publicidad de informaciones que pertenecen a la esfera de intimidad
de las personas; se plantean problemas de disvalor entre el Derecho a la
Intimidad y el Derecho a las Informaciones.

- Privacidad corporal, relativa a la proteccion debida sobre las manipulaciones
genéticas, informaciones médicas y similares; plantea debates en torno a la bio-
genética, prestaciones médicas, secreto médico y otros.

- Privacidad de las comunicaciones, destinada a proteger los correos, correos
electronicos, teléfonos y en general toda forma de comunicacidn; plantea los
debates sobre necesidades publicas, versus privacidad (combate al terrorismo, a
la droga); también el problema de la publicidad no requerida, la utilizacion
indebida de materiales y documentos cubiertos por patentes industriales y
propiedad intelectual.

- Privacidad territorial, que recae sobre el medio doméstico y laboral,
incluyendo la proteccién a las grabaciones, filmaciones, intromisiones, etc.
origina problemas en torno a la informatica y el derecho laboral (trabajo
flexible; trabajo en casa);y la proteccion a los trabajadores (utilizacion de correos
y redes en horario de trabajo, privacidad de sus comunicaciones en
computadoras propias de la empresa).

La Real Academia Espafiola ha admitido la palabra privacidad, con el significado

de "dmbito de la vida privada que se tiene derecho a proteger de cualquier intromision", a

pesar de ello muchos normativistas mantienen la oposicion a este término.
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Morales Prats®® propone abandonar el término intimidad, a favor del de privacidad
(Privacy), ya que la privacidad no se atendria a los estrictos patrones exigidos desde el
derecho a la intimidad (como una esfera individual); lo privado, la privacidad, aun siendo
algo reservado, tendria una proyeccion social y politica, por lo que las facultades derivadas
del derecho a la intimidad se pueden designar como libertades informaticas; facultades que
implican un derecho a ejercer un control sobre los datos personales automatizados.

La dignidad humana es el fundamento del derecho a la intimidad, derecho que
resulta dificil definir, porque afecta a las esferas mas profundas de la personalidad, en la
que influyen factores fluctuantes, en razén a la sensibilidad personal y cambios sociales,
tecnoldgicos o cientificos.

Segiin Romeo Casabona,”’se entiende por intimidad aquellas manifestaciones de la
personalidad individual (o familiar) cuyo conocimiento o desarrollo quedan reservados a
su titular o sobre las que ejerce alguna forma de control cuando se ven implicados terceros
(entendiendo por tales tanto los particulares, como los poderes publicos).

A titulo personal, Castellano Arroyo”®, considera que en el ser humano existirian
tres nucleos concéntricos en los que diferenciariamos lo individual, lo intimo y lo privado.

Lo individual, constituye lo mas interno y profundo de la persona, este nucleo es
patrimonio exclusivo del individuo, no es visible ni observable y so6lo en el caso de que el
propio individuo quiera comunicarlo, pasaria a un ambito mas externo: lo formarian los
pensamientos, los sentimientos, las necesidades mas personales. ..

Lo intimo seria un nucleo mas externo. Corresponderia a aquellas vivencias
individuales de las que la persona quiere hacer participe a otro o a otros; se elige a los que
pueden penetrar en ese nucleo, y se mantiene el sentimiento de que son experiencias
compartidas pero reservadas y sin riesgo de trascender e influir en la imagen publica.

Lo privado corresponderia al tercer nucleo. Se sigue manteniendo un criterio de
seleccion sobre el nimero de personas que acceden a esos datos, a ese ambiente o espacio,
pero se acepta una ampliacion en el posible numero de personas coparticipes. En este
sentido se utiliza el término "propiedad privada", "club privado", etc.

Aceptado esto, el derecho a lo individual estd asegurado ya que es impenetrable,
nadie lo conoce y por tanto estd a salvo de cualquier ataque.

No sucede lo mismo con el ambito o nucleo intimo que al ser visible y observable,
o ser dos o mas personas las que disponen de datos o informacién estd expuesto al riesgo
de ser descubierto. Por ello, necesita del reconocimiento como derecho y de la consecutiva

proteccion.
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La amplitud de este derecho ha llevado a la disyuntiva de si se trata de un derecho
unico o una pluralidad de derechos, aunque la conclusion doctrinal es la de un tUnico
derecho con variedad de manifestaciones debidas a los factores ya mencionados.

Como propuestas doctrinales referentes al tema consideramos de interés exponer las
sefialadas por Riascos Gomez*’:

- La Alemana de Hubmann, que reconoce tres esferas: la intimsphére (secreto), la

Privatsphire (lo intimo) e Individualsphire (individualidad de la persona).

- La Italiana de Frosini, que distingue cuatro fases de aislamiento: soledad,

intimidad, anonimato y la reserva.

- La norteamericana de Jhon H. Shattuck, sostiene que la privacidad abarca

cuatro aspectos.

1. Freedom from unreasable search, libertad o seguridad frente a cualquier tipo
de intromision indebida en la esfera privada,

2. Privacy of association and belief, garantia del respeto a las opciones
personales en materia de asociacion o creencias,

3. Privacy and autonomy, tutela de la libertad de eleccion sin interferencias; e

4. Information control, posibilidad de los individuos y grupos de acceder y
controlar las informaciones que les atafien.

Dados los avances tecnoldgicos y el tratamiento de la informacion por medios
informaticos electronicos y telematicos, con su correspondiente aplicacion a la relacion
médico-paciente, es logica la inquietud del tratamiento de dichos datos, que puede derivar
en la vulnerabilidad del derecho a la intimidad. La solucién no radica en impedir el avance
tecnoldgico, con las ventajas que de ello también se derivan, sino asegurar el uso correcto
y debido de la informacion.

El derecho a la intimidad informatica es también, derecho a controlar el uso de los
mismos datos insertos en un programa informatico. Con un uso indebido o abusivo, de la
tecnologia informatica por parte del gobierno o de determinados grupos privados, se
concretaria una seria amenaza a la dignidad, a la intimidad y al desarrollo integral de la

persona.
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Las primeras manifestaciones de la intimidad las encontramos en la edad Antigua.

Asi fue como fueron apareciendo normas, de las que destacamos el Juramento
hipocratico que reconocia el deber del médico de callar lo que viere u oyere en el ejercicio
de su profesion, con el objeto de no divulgar aspectos de la intimidad personal o familiar
del individuo.

En Grecia no habia una separacién entre lo ptiblico y lo propio de cada individuo.
Sin embargo, aunque este derecho no estaba reconocido como tal, no quiere decir que no
existiera en la vida diaria. Su significacion e importancia se acrecentaron en el mundo
romano, continuando en sucesivos periodos pero como privilegio de aquellos pocos
pertenecientes a las clases pudientes, la aristocracia. Con la burguesia aparecen las
aspiraciones de esta clase social de acceder a los privilegios aristocraticos y como uno mas,
el respeto a la proteccion oficial frente a las incursiones en la intimidad de las personas, la
salvaguarda de los datos personales y, todo ello, con independencia de la situacion
economica o social del interesado. Actualmente este hecho ha cobrado importancia con la
proliferacion de bancos de datos y la recoleccién informatica de los mismos.

La Constitucion espafiola de 1978 en su Art.18, consagra la intimidad como
derecho fundamental, limitando el uso de la informatica para garantizarla, a la vez que
declara la inviolabilidad del domicilio y garantiza el secreto de las comunicaciones, como
componentes del elemento nuclear protegido.

Esta lucha entre derecho a la intimidad y derecho a la informacion se encontraba ya
recogida en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1948, y en Espaiia, en
la LORTAD en 1992, aunque Portugal fue pionero, en 1976, al constitucionalizar la
"utilizacion de la informdtica" (Art.35: Todos los ciudadanos tienen derecho a tomar
conocimiento de todo aquello que les concierna y se halle en registros informaticos y la
finalidad para la cual se destinan las informaciones).

Gimeno Sendra®, expone en relacion a los registros informaticos, la Teoria
Mosaico, desarrollada por la doctrina alemana, consistente en el deseo por parte del sujeto
de que la informacion no sea conocida por grupos sociales diferentes a aquellos a los que
va destinada. Este deseo encuentra su mayor enemigo en los sistemas informaticos que

facilitan su incumplimiento.
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El 6 de enero de 1978 se adopta en Francia la llamada Ley de Informatica y
Libertades. Segin Garcia-Berrio Hernandez®', es innegable la inspiracion directa, que la
precursora Ley 78/17 francesa supuso para la redaccion de los primeros textos
internacionales, y por otro lado, las transposiciones de la Directiva 95 /46 CEE a las
fuentes legales especificas del derecho interno espafiol y francés en materia de regulacion
de los datos de caracter personal.

La Ley de Proteccién de Datos Inglesa, reconocia en 1984, el Derecho a la
Intimidad como el derecho a estar solo, a no ser molestado. Como sefiala Cuerv032, la
expresion inglesa, fue acufiada en 1873 por el juez Cooley, en su obra The Elements of
Torts. Posteriormente, fue adoptada por los juristas estadounidenses Warren y Brandeis,
quienes por primera vez en 1890 la formularon de una manera organica en un articulo
publicado en la Revista "Harvard Law Review" bajo el titulo "The right of privacy".

Frente a esta definicion, segiin Calcedo Ordofiez”, la doctrina distingue Privacidad
(del anglicismo Privacy) de proteccion menos enérgica, y que viene referido a datos o
informaciones no intimas pero que solo se quiere que se conozcan por un numero
determinado de personas.

La evolucion del derecho a la intimidad en Espafia ha seguido los siguientes pasos
de reconocimiento Legislativo:

- Constitucién espafiola 1978. Art.18.1 se garantiza el derecho al honor, a la
intimidad personal y familiar y a la propia imagen. En el 18.2 se declara la
inviolabilidad del domicilio y en el 18.3 se garantiza el derecho de las
comunicaciones. En este punto hay que sefialar en Espafia los articulos 18.4 y
105.b, que limitan el uso de la informatica para garantizar el derecho a la
intimidad y el articulo 20.1d en el que se reconoce el derecho a comunicar o
recibir informacion veraz por cualquier medio de difusion; esto podia, de
alguna forma, originar problemas para la garantia mencionada, de ahi, el
fundamento y necesidad de la promulgaciéon de otras normativas para
neutralizar este riesgo.

- La Ley Organica nim.1/1982 de 5 de mayo, de proteccion civil del derecho al
honor, a la intimidad personal y familiar, y a la propia imagen (B.O.E. nam.
115, de 14-05-1982).

- La incorporaciéon a nuestro ordenamiento del Convenio Europeo 108 de 1981,

el 27 enero de 1984 (Art.10.2 y 96.1).
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- Ley 14/1986, de 25 de abril General de Sanidad en los apartados 1 y 2 del
articulo 10 propugnaba el derecho a la confidencialidad de toda la informacion
relacionada con la asistencia sanitaria y la estancia de un paciente en una
institucion publica o privada; e insistia, en el articulo 61, en que debia quedar
plenamente garantizado el derecho del enfermo a la intimidad personal y
familiar, y el deber de guardar el secreto por quién, en virtud de sus
competencias, tenga acceso a su historia clinica.

Muy similar es la redaccion que contienen las normativas sobre la materia
aprobadas en diversas Comunidades Autonomas. Al respeto a su personalidad, dignidad
humana e intimidad, sin que pueda ser discriminado por razones de raza, sexo, de tipo
social, moral, econdémico, ideoldgico, politico o sindical. El derecho se extiende a la
confidencialidad de toda la informacion relacionada con su proceso y con su estancia en
instituciones sanitarias publicas y privadas que colaboren con el sistema publico.

- La Ley Orgénica de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y el
Procedimiento Administrativo Comutn (LRJPA) de 27 de noviembre de 1992
(Art.39 y 45) y su desarrollo en el Real Decreto num. 263/1996, de febrero 16,
sobre la regulacion de la utilizacion de técnicas, electronicas, informaticas y
telematicas por la administracion General del Estado.

- La Ley Organica 5/1992, de 29 de octubre, de Regulacion del Tratamiento
Automatizado de Datos de caracter personal (hoy derogada por Ley 15/1999)
en su Art. 9 contenia (al igual que la ley actual) la obligacion del responsable
del fichero de adoptar las medidas de indole técnica y organizativas que
garanticen la seguridad de los datos de caracter personal y eviten su alteracion,
pérdida, tratamiento o acceso no autorizado, habida cuenta del estado de la

tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los riesgos.
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En Espafia la LORTAD de 1992, recogia el derecho de control a la propia
informacion, como derecho genérico, al establecer que toda persona desde el momento
mismo de la recoleccion de datos y durante todo el procedimiento informatizado, ostenta
un catalogo de facultades inherentes al derecho de la informacion (Art. 5y Art.13) y como
derecho especifico y, "en concreto, los derechos de acceso a los datos, de rectificacion y
de cancelacion, que se constituyen como piezas centrales del sistema cautelar o
preventivo instaurado por la Ley", (exposicion de motivos de la LORTAD) (Art. 14y 15).
Esta ley en su Art.14 se refiere al titular de los datos, al acceder a la informacion, como "e/
afectado", Seglin Riascos Gomez™* "Quizd esta denominacién explique, a estos efectos, no
solo la posicion en la que suele colocar a todo titular de los datos personales en un
procedimiento informatizado de datos, ab initio desventajosa y de latente vulneracion,
sino que persigue que la persona, partiendo de esa posicion aparentemente negativa,
ejerza a plenitud las atribuciones del habeas data, para con ello impedir con mayor
eficacia la violabilidad de su dignidad como persona."

- Real Decreto 1332/1994, de 20 de junio, que desarrolla determinados aspectos de

la Ley citada anteriormente.

- Orden de 2 de febrero de 1995. Aprueba la primera relacion de paises con
proteccion de datos de cardcter personal equiparable a la espafiola, a efectos de
transferencia internacional de datos.

- Ley Organica 15/95, del Cddigo Penal. Como sefialan Castellano Arroyo y
Gisbert Calabuig®, el derecho a la intimidad se ve reforzado con el
reconocimiento del deber de secreto de los profesionales sanitarios, presente en
los Codigos penales espafioles desde 1822; en 1870 desaparecié como figura
punible, hasta la llegada del actual Cddigo penal (Ley Organica 15/1995) que
vuelve a criminalizar la revelacion de secretos, con especial mencion a los que
accedan a los datos en calidad de "profesional que con incumplimiento de su
deber de sigilo o reserva, divulgue los secretos de otra persona...". Igualmente
se penaliza la revelacion de secretos a los que se accede "por la relacion
laboral", circunstancia en la que se verian implicados los trabajadores, con
independencia de su puesto de trabajo y tareas que favorezcan el conocimiento
de diversos datos personales e intimos.

También el capitulo IV de este Cédigo penaliza la infidelidad en la custodia de
documentos, con agravacion, cuando el que incurra en estas conductas sea

funcionario publico.
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Directiva 95/46/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo de 24 de octubre de
1995, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, en su Art.14
utiliza el término "interesado" en el derecho a oponerse a que los datos que le
conciernan sean objeto de tratamiento.

Directiva 97/66 CE. Emitida el 15 de diciembre de 1997, relativa al tratamiento
de los datos personales y a la proteccion de la intimidad en el sector de las
telecomunicaciones.

Recomendacion 5, de 13 de febrero de 1997, del Comité de Ministros del
Consejo de Europa a los Estados miembros sobre la proteccion de datos
médicos.

Convenio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, suscrito en
Oviedo el 4 de abril de 1.997 y posteriormente consolidado como Convenio
Europeo de Bioética.*® En este documento se protege el derecho al respeto a la
vida privada de los ciudadanos cuando se trate de informaciones relativas a su
salud, ademas de garantizarse la necesidad de obtener un consentimiento
expreso del afectado en todo experimento cientifico y en toda extraccion de
organos y tejidos de donantes vivos para transplantes. Especial énfasis se pone
en la proteccion de los menores e incapaces frente a la violabilidad de sus
derechos en el &mbito asistencial.

Orden de 31 de julio de 1998, por la que se amplia la relacion de paises con
proteccion de datos de caracter personal comparable a la espafiola a efectos de
transferencia internacional de datos.

Real Decreto 994/1999, de 11 de junio. Aprueba el reglamento de medidas de
seguridad de los ficheros automatizados que contengan datos de caracter

personal.



Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal, esta derogo la anterior LORTAD, aun manteniendo su espiritu y muchas
de sus disposiciones que tienen por objeto garantizar y proteger, en lo que
concierne al tratamiento de los datos personales, las libertades publicas y los
derechos fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de su honor e
intimidad personal y familiar.

Resolucion de 30 de mayo de 2000. Agencia de Proteccion de Datos (creada en
la L.O. 15/1999). Aprueba los modelos normalizados en soporte papel,
magnético y telematico, a través de los que deberan efectuarse solicitudes de
inscripcion.

El Real Decreto 195/2000 de 11 de febrero, por el que se establece el plazo para
implantar las medidas de seguridad de los ficheros automatizados previstos por
el Reglamento aprobado por el Real Decreto 994/1999 B.O.E. de 26 de febrero
de 2000 N° 49.

Carta de Derechos de la Uniéon Europea (DOCE de 18 de diciembre de 2000)
que en su articulo 8 recoge el derecho a la proteccion de datos de caracter
personal entre los derechos fundamentales y dicho articulo 8 ha sido
incorporado como articulo II-68 al Proyecto de Constitucion para Europa
(DOCE de 16 de diciembre de 2004) Segin Guerrero Zaplana®’ esto refleja la
trascendencia e importancia que se concede a este derecho.

Ley 41/2002, Capit. I1I: El derecho a la intimidad en Art.7.1 y 7.2:Toda persona
tiene derecho a que se respete el caracter confidencial de los datos referentes a
su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorizacion amparada
por la Ley; dispone, asimismo que los centros sanitarios adopten las medidas
oportunas para garantizar los derechos a que se refiere el apartado anterior,
elaborando las normas y los procedimientos protocolizados que garanticen el

acceso legal a los datos de los pacientes.
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I13.2. PROTECCION DEONTOLOGICA DEL DERECHO A LA
INTIMIDAD

La profesion médica puede presumir de haberse impuesto a si misma como deber
deontologico respetar el secreto profesional, en aras a la proteccion de la confianza que
debia presidir la relacion médico-enfermo; este principio de confidencialidad, presente ya
en el Juramento Hipocratico, se ha mantenido constante en todas las normas deontologicas
a lo largo de los siglos (Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial, Cédigo
Internacional de Etica Médica, Carta Médico-Social de Niiremberg, Codigo Espafiol de
Etica y Deontologia Médica, Estatutos Generales de la Organizacion Médica Mundial)...

El actual Cédigo Espafiol de Etica y Deontologia Médica, aprobado en 1999, se
refiere al derecho a la intimidad a través de la proteccion del secreto, en los siguientes
articulos: 14, 15, 16 y 17, esta tltimo, con referencia expresa al uso de la informatica para
indicar que "los sistemas de informatizacion médica no comprometerdan el derecho del
paciente a su intimidad". También recoge que los bancos de datos sanitarios extraidos de
historias clinicas estaran bajo la responsabilidad de un médico; de la misma forma que los

bancos de datos médicos no pueden ser conectados a una red informatica no médica.
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IL.4. DERECHO A LA INFORMACION
11.4.1. CONCEPTO Y EVOLUCION HISTORICA

El término Informacién en el contexto de la relacion médico-paciente se asocia a la
comunicacion imprescindible y necesaria que debe existir entre el médico y el paciente y/o
sus familiares.

La informacién es multiple y pluridireccional. En el inicio de la relacion la
informacion la proporciona el paciente y la recoge el médico, esa informacion primera es
la base de las decisiones que el médico toma para llegar a su fin primordial, acertar con el
diagnostico y poner el tratamiento adecuado. Cuando el médico dispone de los datos
suficientes como para poder sentar las hipdtesis sobre la patologia que puede afectar al
paciente, ha llegado el momento de ser él el que informe al paciente de las pruebas
diagnosticas complementarias, que servirian para apoyar un Juicio diagnostico, a ser
posible, de certeza. Como se ve, hablamos de una Informacion-red de la comunicacion
entre médico y paciente. Esta es una fase previa y de mayor recorrido historico que la
actualmente considerada Informacién-consentimiento, en la que la transmision de datos va
ligada a la obtencion del consentimiento del paciente para la actuacion médica.

Ejemplo e importancia de la informacion proporcionada por el paciente, lo
encontramos en noviembre de 2009, en Espafia, donde la Audiencia Provincial de
Tarragona ha absuelto a un facultativo de la pérdida de la vision en el ojo de un paciente al
que atendid en el servicio de Urgencias. El demandante no comunic6 ninguna dolencia
ocular al facultativo; sin embargo, éste explor6 el ojo siguiendo el protocolo. En la misma
linea, en La Corufia, la Justicia absuelve a un médico de responsabilidad en la amputacion
de la yema del dedo indice de un paciente, por no recibir todos los detalles necesarios

sobre las circunstancias en las que se produjo la lesion.*®
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La informacién que el médico transmita sera sencilla y clara, y referida a las
ventajas e inconvenientes de cada prueba, asi como hacia lo que se espera de estas pruebas
de cara a que, tanto el resultado negativo como el afirmativo, se valoren respecto al
diagnéstico que se sospecha. Hablamos, por tanto de una corriente de comunicacion
verbal, visual, gestual, etc., que esta en la esencia de la relacion médico-paciente, tanto en
visitas puntuales y relativamente cortas, como cuando se trata de relaciones continuadas en
el tiempo, como sucede con los periodos de hospitalizacion. Durante la hospitalizacion, se
debe mantener la comunicacion entre el médico y el paciente a través de la diaria
visita/exploracion, en la que se valora la evolucion del paciente y se le informa de las
incidencias habidas, pruebas recibidas, interpretacion de las mismas, cuestiones nuevas que
se derivan de los resultados que se vayan recibiendo, etc...

Para que esta informacion se transmita de forma integrada y coherente, se ha
designado la figura del "médico responsable" del paciente, denominada asi en la Ley
41/2002, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica. La asistencia sanitaria actual pivota sobre un
equipo en el que cada profesional cumple sus funciones durante su turno de trabajo o
proporcionando sus cuidados, mas o menos especializados, cuando estos son necesarios;
por ello, es preciso que aunque sean varias las personas que prestan asistencia, el paciente,
para su confianza y su seguridad, identifique a un médico en particular como "su médico" y
que éste esté al tanto de todos los aspectos cientificos y personales del paciente. Sin
embargo, cuando se vaya a realizar una prueba especifica, con una técnica especifica y
unos riesgos reconocidos, también especificos, sera el profesional que realice esta prueba
el que informe de manera expresa al paciente de todo lo que considere necesario para que
éste de forma libre acepte someterse a la prueba, asumiendo los riesgos de la misma.

Pero no podemos ser idealistas en exceso y dejar que recaiga toda Ia
responsabilidad en la figura de facultativo que proporciona la informacion y recoge la
firma del paciente. Se puede dar una informacion clara y que la otra parte no esté en
condiciones de recibirla objetivamente, que es un rasgo esencial para una valoracion
correcta en cualquier ambito de la vida. Sobre quien recae el riesgo, también debe recaer la
posibilidad de decision. Esta es aunque simple, la razon de la autonomia del paciente. Pero
al mismo tiempo es la responsabilidad de paciente en sus decisiones y en ello radica el
problema. Ante resultados no deseados, el paciente debe enfrentarse, ademas de con los
resultados, con su responsabilidad y de la propia esencia humana se intentara siempre

buscar otro sujeto sobre el que recaiga dicha responsabilidad.
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Los requisitos minimos que debe reunir la informacion, para posteriormente otorgar
un consentimiento valido, deberian ser lograr la comprension por parte del paciente y para
ello proporcionarla en un lenguaje claro; explicar lo esencial, obviando detalles que lleven
a confusion, y considerar la especial situacion por norma, en la que dicha informacion se
recibe.

La sobre informacion, lejos de ayudar en la toma de una decisién auténoma y libre,
podria derivar en crear una mayor confusion. Por ello se incide, de forma general en la
utilizacion de un vocabulario, lo menos técnico posible. Pero la capacidad de comprension
por parte del paciente, esta sujeta, no solo a un lenguaje "cultural", también a una presion
psicologica en razén a cuanto mas seria o complicada sea la intervencion en el ambito de
su salud, e incluso estamos tratando su propia supervivencia, en unas condiciones futuras,
mas o0 menos optimistas, en razon a su eleccion.

Segtin Broggi*"la informacién debe entenderse como un proceso evolutivo, a
través del cual podemos valorar la capacidad del enfermo de ser informado y no como un
acto clinico aislado". No podemos referirnos a una informacién exhaustiva, en muchos
casos dificil de cumplir, sino que hay que referirla al conocimiento adecuado de la
situacion que permita al paciente salvaguardar su autonomia, mediante la cual puede
decidir libre y conscientemente. El enfermo debe recibir del profesional sanitario la
informacion necesaria para tomar una decision razonada, con un conocimiento adecuado
de la situacion en que se encuentra, sin que sea suficiente la autorizacién formal para una
determinada intervencion si no va precedida de la cumplida y adecuada informacion.

Como también recogen los expertos en derecho médico la informacion suministrada
debe ser en lo técnico aproximada e inteligible, de acuerdo con la cultura del paciente; en
las complicaciones y riesgos veraz y leal, y justa en los resultados que se espera alcanzar.

El deber de informar se mantiene todo el tiempo que el paciente esté bajo los
cuidados del médico. Se debe proporcionar en funcion de lo que el paciente y la familia
deseen, en un ambiente tranquilo y advirtiendo de los riesgos mas usuales, los conocidos
como riesgos tipicos. A medida que el riesgo aumente, lo hard de la misma forma la
informacion a proporcionar y, con ello, la ampliacion de la informacion de los riesgos, no
solo los mas corrientes, sino los que mas raramente ocurren, los llamados riesgos atipicos.

Desde el punto de vista juridico, los tribunales reconocieron el derecho a la

informacioén como basico y previo al acto de prestar el consentimiento.
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Segtin Fernandez del Hierro™, "el contenido de la informacion dependerd de la
clase, gravedad y necesidad del tratamiento, asi como de las circunstancias a las que el
paciente atribuya importancia para su resolucion o que puedan desempeiiar un papel en su
sensata consideracion para la toma de su decision. Quedarian fuera de esa obligacion los
riesgos imprevisibles y, en cualquier caso, en muchas ocasiones se deja a criterio del
profesional sanitario la decision de la cantidad de informacion que debe suministrar,
atendiendo a las circunstancias del caso y a la formacion del paciente."

En el apartado de material referiremos la forma en que este derecho ha sido
reconocido y protegido en las normas sanitarias de las CCAA, considerando los matices
introducidos en ellas. En ninglin caso estas normas contradicen la normativa estatal (Ley
general de sanidad y Ley 41/2002), pero si pueden ser mas exigentes en algunos aspectos o
incluir matices no contemplados en la normativa nacional.

De lo dicho, se deduce que sobre la informacion es preciso diferenciar varios
aspectos:

Tipos de Informaciéon por su contenido. Informacién clinica, informacion
terapéutica, informacion preventiva, Informacion publica sobre temas de salud comunitaria
o colectiva, etc.

Tipos de Informacién por su finalidad. Para que sirva al paciente para tomar
decisiones sobre aceptar o no una prueba. Para que sirva al paciente para elegir entre varias
alternativas que se le presenten. Para que sirva al paciente para conocer su enfermedad,
reconocer algiin episodio especifico y recurrir al tratamiento de forma mas o menos
urgente. Para que sirva al paciente para tomar medidas preventivas para si mismo o para
otras personas. Para que sirva al paciente para cumplir adecuadamente las indicaciones
terapéuticas.

Hasta aqui el derecho a la informacién no es un tema excesivamente controvertido,
pero existen casos en los que aparece un cierto conflicto de intereses que dificulta su

solucion.
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El primero de ellos se produce cuando el diagndstico implica mal prondstico,
incluyendo, incluso la imposibilidad de curacion. En tales casos el cumplimiento estricto
del deber de informacién podria ser una crueldad innecesaria. Incluso hay autores que
hablan de un derecho del paciente a la mentira, o de un derecho del enfermo a no ser
informado. El tema ha sido perfectamente planteado por Luna*!, afrontando este tema en
los pacientes que se encuentran en la fase terminal de su enfermedad. En estos casos el
derecho de informacién del paciente terminal se plantea en principio de la misma forma
que la de un paciente cualquiera y es un derecho incontrovertible del paciente.Seria una
actitud simplista no decir nunca la verdad basandose en que esta no es absoluta. No
obstante, transmitir informacion en estas circunstancias exige al profesional una valoracion
no soélo clinica y legal, sino, con mas motivo ética y deontoldgica.

Numerosos estudios sefialan que el enfermo desea conocer la verdad de su
situacion, pero el problema radica en la confrontacion entre el derecho del enfermo
terminal a conocer su situacion y el derecho a no ser informado, lo que no invalida su
consentimiento si €l asi lo decide. Ambos casos pueden resultar contraproducentes para el
paciente, aunque la mayoria de los médicos se decantan por no decir la verdad, en los casos
de enfermos terminales. Segiin Marafion®, "debemos declarar heroicamente que el médico
no solo puede sino que debe mentir". En la Medicina, sigue diciendo Marafion, "no hay
plaga mas odiosa que la de los médicos que dicen casi por sistema la verdad"; estas
afirmaciones de Marafion se encuadran en la clara actitud paternalista y de beneficencia
imperante en la medicina en la época en que Marafion ejercia.

En la normativa actual esta posicion se ha recogido como el denominado
"privilegio terapéutico", justificado y documentado en cada caso concreto, como
excepcion a la regla de informar; pero, sin duda recae sobre el médico la dificil decision.
En estas situaciones la familia o personas responsables que también deben ser informadas,
pueden proporcionar ayuda o todo lo contrario, al intentar monopolizar el canal de
informacion. Por lo que en nuestra opinion el problema puede ir parejo a la complejidad de

la situacion personal y familiar del enfermo en cuestion.
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Otra situacién excepcional es aquella en la que el paciente no es capaz de
comprender la informacion y de tomar decisiones al respecto. Esto se da en los pacientes
menores de edad y en los adultos cuyas capacidades mentales se encuentran afectadas en
mayor o menor grado. Es obvio que para estar en condiciones de recibir y comprender la
informacion es preciso tener conservadas las capacidades cognitivas.

En estos casos hay que seguir el dictado del derecho y el del Convenio Europeo de
Bioética, que insisten en el deber de contar con el paciente hasta donde sea posible,
haciéndolo participar en su proceso. Respecto a los menores dice que participaran en las
decisiones hasta donde lo permitan su edad cronoldgica y su grado de madurez. No
obstante, se debe contar con su opinioén cuando el menor tiene mas de 12 afios, aunque la
informacion se debe proporcionar a los familiares o a los tutores legalmente reconocidos,
pero también al interesado, en la medida en que le sea comprensible. Tanto la enfermedad
mental como la minoria de edad vuelven a plantear para el médico una situacion muy
comprometida y llena de responsabilidad ya que debe hacer, ademas del juicio clinico, que
incluye la valoracién de la capacidad de comprension y juicio del paciente, una valoracion
ética y deontologica muy profunda.

Para la mayor parte de las actuaciones médicas se considera como mayoria de edad
asistencial los 16 afios, estableciendo nuestra legislacion (Ley 41/2002) las excepciones
para las que la mayoria de edad coincide con la contenida en el Cédigo civil de 18 afios.

El Codigo civil parte de la condicion de madurez como criterio genérico para la
posibilidad de que los menores puedan tomar decisiones en lo que se refiere a su salud.
Indudablemente, se ha de valorar cada situacion concreta.

Segtin Osuna y Luna* se toma la opinién del menor en funcioén de su edad y grado
de madurez, recogiendo la frase literal ya mencionada del Convenio Europeo de Bioética.
Este mismo criterio se mantiene en la Ley 41/2002, que establece que debera ser escuchada
la opinidon del menor si es mayor de 12 afios y en el caso de menores emancipados y
adolescentes de mas de 16 afios sera el menor quien dé personalmente su consentimiento,
salvo en los supuestos legales de interrupcion voluntaria del embarazo, de ensayos clinicos
y de practica de técnicas de reproduccion asistida, situaciones en las que se sigue lo
establecido con caracter general en la Legislacion civil sobre mayoria de edad. En caso de
actuacion de grave riesgo, segun el criterio del facultativo, los padres seran informados y

su opinidn sera tenida en cuenta para la toma de la decision correspondiente.
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El problema con el paciente menor de edad estriba en la certeza de establecer,
cuando se puede considerar, un nivel suficiente de su capacidad de comprender la
informacion que se le proporciona, y de tomar decisiones de forma independiente en temas

de salud.

Hay casos en que a pesar de la especial proteccion de la intimidad y
confidencialidad del menor, si es imposible que este tome decisiones, los padres tienen

derecho a hacerlo.

Las opiniones estan enfrentadas en los limites de decision del menor en
determinadas pruebas, intervenciones o tratamientos como en los casos de enfermedades
de transmision sexual, de drogodependencia, embarazo y métodos anticonceptivos y
psiquiatricos, casos como sefialan Sanchez y Sanchez ** que en la mayoria de los Estados
norteamericanos admiten que sea el menor el que solicite la asistencia, sin el
consentimiento de los padres. (Planned Parenthood of Central Missouri contra Danforth,
1976 y Bellotti contra Baird 1979, del Tribunal Supremo de Estados Unidos) y segun estos
autores, la obligacion de respetar la confidencialidad del adolescente se debilita

considerablemente si existe una amenaza grave para su salud o su vida.

Segiin Carracedo®, la informacion en el caso de trasplantes de drganos o en el
terreno de la experimentacion en medicina estan especificamente regulados por numerosas
disposiciones: La Ley 30/79 de 27 de octubre de sobre Extraccién y Transplante de
Organos, recoge especificamente este deber (en el artic. 4.b), y en cuanto a la
experimentacion en medicina, ya en la Declaracion de Helsinki, adoptada por la Asamblea
Médica Mundial en 1964, se hace hincapié¢ en la importancia de la informacion para el

consentimiento en el campo de la experimentacion.

Respecto a la Informacién epidemiologica o sanitaria, trasciende el ambito
individual, ya que puede afectar a cualquier persona sana y de la adopcion de medidas

preventivas dependera la efectividad de la informacion.

La historia del derecho a la Informacién no es larga y va ligada a la Autonomia del
paciente, ya que se considera que la validez del consentimiento radicara siempre en una
informacion clara y suficiente que le permita comprender y elegir, entre las alternativas
que el médico le plantee, la que considere mas adecuada para si mismo. Villanueva
Cafiadas*® sefiala que el consentimiento solo no es bastante. No es suficiente que la persona

conozca el riesgo, sino que debe también aceptarlo.
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Como dice Carracedo’, "el derecho del enfermo a la informacion, aunque en
principio se asocia con el problema del consentimiento es, considerado genéricamente, un
tema complejo que comprende otras situaciones como son el derecho del publico en
general, potencialmente enfermo, a ser informado; el derecho del enfermo a recibir
informacion sobre las actividades asistenciales que afecten a su proceso, y muchas mas."

Sin duda la informacién es un requisito basico para el consentimiento, que en
palabras del Prof. Ataz*®, "no puede ser libre y consciente desde el momento en que quien
lo atorga no sabe en qué ni porqué consiente".

Muchos juristas comenzaron a referirse a este deber como "la carga de la
informacion", antes de que fuera legalmente regulada en la LGS, entre ellos Fernandez del
Hierro®, pues comenzaba a suponer para el médico un deber que acabé siendo regulado de
forma exigente y seria.

Anteriormente, en 1948, las Asociaciones Médicas nacionales e internacionales,
como por ejemplo el Codigo Internacional de Etica Médica de la Asociacion Médica
Mundial, adoptado en Ginebra en 1948, mencionaban expresamente este derecho.

Segiin Carracedo™, en la jurisprudencia espafiola el deber de informacion del
médico se recoge ya en una sentencia de 8 de octubre de 1963 de la Sala de lo Penal del
Supremo, en la que expresamente se considera como requisito previo para la validez del
consentimiento.

La Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa en su Recomendaciéon 779
(1976) recoge que: "los enfermos tienen derecho, si ellos lo piden, de ser informados
completamente sobre su enfermedad y el tratamiento previsto, y actuar de manera que en
el momento de admision en un hospital sean informados de lo que concierne al
reglamento, el funcionamiento y el equipamiento médico del establecimiento".

Otros autores como Osuna y Luna’', insisten en la importancia que este deber
toma a medida que avanza el siglo XX y de la mano del derecho anglosajon. En Espaiia,
esto se plasma en la Constitucion de 1978, promotora de la trasformacion de la figura del
ciudadano sumiso a los mandatos de la Administracién a la de ciudadano titular de
derechos frente a la Administracion, entre los que, cifiéndonos al tema que nos ocupa, se

encuentra el derecho a la informacion y a la participacion en asuntos publicos.
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El derecho a la informacidn tiene su fundamento en un amplio abanico de derechos.
Como viene reflejado en la Constitucion espafiola, esta vinculado y es consecuencia del
derecho a la proteccion de la salud (Art.43), del derecho a la libertad, (Art. 9.2), de la
dignidad de la persona (Art. 10.1), del derecho a la vida y a la integridad fisica y moral
(Art. 15), del derecho a la libertad ideoldgica y religiosa, (Art. 16.1), del derecho a la
libertad y seguridad (Art. 17.) del derecho a ser informado (Art. 20) y del derecho a ser
formado para poder tomar parte en la toma de decision relacionadas con la salud publica
(Art. 23.1).

También el Real Decreto de 25 de agosto de 1978, sobre garantias de los usuarios,
articulo 13, parrafo 1°, letra h, aunque posteriormente fue anulado por la Sala Cuarta del
Tribunal Supremo por sentencias de 29 de abril de 1982 y 10 de diciembre de 1982 y la
Orden Ministerial de 9 de agosto de 1982 sobre ensayos clinicos (articulo 5), hacen alusion
al derecho a la informacion.

El Comité Europeo de Cooperacion Juridica y el Comité Europeo de Salud Publica
en su informe final de 2 de abril de 1984 establecen en su articulo 7 que "EI médico debe
dar a la persona cuyo consentimiento es solicitado, una informacion suficiente que le
permita decidir con pleno conocimiento de causa. La informacion debe ser comprensible y
adaptada a la capacidad de comprender y al estado psicologico del paciente o de la
persona que recibe la informacion. Debe abarcar la naturaleza de la enfermedad y su
cardcter mds o menos grave., las ventajas y riesgos eventuales de los actos médicos
propuestos, eventualmente las intervenciones medicas alternativas y los posibles fallos".

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y el Real Decreto
2.236/1993, de 17 de diciembre, regulan la informacion que debe aparecer en el prospecto
de los medicamentos.

A comienzos de 1991, el Centro de Investigaciones Sociolégicas (CIS)*?, hizo
publicos los resultados de una encuesta realizada en enero de 1990 para valorar el grado de
satisfaccion e insatisfaccion de los usuarios de los servicios sanitarios publicos de nuestro
pais. Destacan los datos referidos a la informacion al usuario en los ambitos de la atencion
primaria, asistencia hospitalaria y servicios de urgencias. Se preguntd a los usuarios como
creian que se entendia la informacion que proporcionaban los médicos de Atencion
Primaria, un 43 % estim6 que se entiende «regular o maly, frente a un 45 % que decia que

«bien o muy bieny.

51



En el ambito hospitalario las cifras son del 41 % que creian que la informacion se
entiende «regular, mal o muy maly, frente al 42 % que opinaba que «bien o muy bien». En
el caso de los Servicios de Urgencia, un 31 % de los usuarios estimé que la informacion
proporcionada por los médicos de urgencias es «regular, mala o0 muy malay, frente a un
44% que la calificaba como «buena o muy buena». Estos datos sugieren, pues, que la
corriente de informacion desde los médicos hacia los usuarios no es, en conjunto,
satisfactoria. Las necesidades de informacion de los pacientes son por tanto mucho mayores
de lo que habitualmente estiman los médicos.

En la sentencia del Tribunal Supremo que de 25 de abril de 1994, relativa a la
recanalizacion espontanea tras una vasectomia, eventualidad no advertida por el médico, se
seflala que la culpa reside en no haber hecho llegar al actor la informacion necesaria que le
condujera a evitar la reanudacion de su vida matrimonial en forma normal para evitar el
embarazo de la esposa.

El Real Decreto 2.070/1999, de 30 de diciembre, por el que se regula las
actividades de obtencién y utilizacién clinica de o6rganos humanos y la coordinacion
territorial en materia de donacién y trasplante de érganos y tejidos, introducen aspectos
innovadores relativos al proceso de la informacion previa al otorgamiento del
consentimiento.

La Ley 41/2002 en su Capitulo II, viene a plasmar este derecho a la informacion,

fundamental para posteriormente ejercitar el derecho dar el consentimiento.

I1.42. PROTECCION DEONTOLOGICA DEL DERECHO A LA
INFORMACION

El actual Cédigo Espafiol de Etica y Deontologia Médica, aprobado en 1999, se

refiere al derecho a la informacion en su articulo 10 y recoge las requisitos de la

informacion al insistir en la comprensién por parte del paciente de la informacion

proporcionada por el médico responsable que en cada momento le atienda, e informando

siempre de forma que sea suficiente, en razon al riesgo que conlleven las propuestas

realizadas y respetando su derecho a no ser informado.
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II.S. DERECHO A DAR EL CONSENTIMIENTO
I.5.1. CONCEPTO Y EVOLUCION HISTORICA.

Segun la Real Academia, consentimiento informado es el que ha de prestar el
enfermo o, de resultarle imposible, sus familiares o allegados, antes de iniciarse un
tratamiento médico o quirurgico, tras la informacién que debe transmitirle el médico de las
razones y riesgos de dicho tratamiento.

Por consentimiento y en palabras de Bernad y col.”, ha de entenderse como el
acuerdo de dos sujetos diferentes, que de forma voluntaria coinciden en un interés comin o
un mismo fin. Una oferta y una aceptacion, que conforman un acuerdo o un contrato. Pero
la definicién més sencilla desde el punto de vista juridico es la de Cerrillo®*, que entiende
por consentimiento el acuerdo entre dos voluntades.

Castellano Arroyo y Villanueva Cafiadas® sefialan también que, el Consentimiento
y la Informacién necesaria para que éste tenga validez juridica son ramas de un mismo
tronco: la Autonomia de la persona. El Principio de Autonomia tiene su origen en el
reconocimiento de la persona como ser individual, dotado de racionalidad y libertad, lo que
la convierte en un ser diferente de lo fisico, en fuente de moralidad y en ordenadora de
todo lo que la rodea, para dirigirlo hacia su propio perfeccionamiento. Esto lleva a
reconocer que todas las personas son igualmente dignas y ha llevado en la relacion médico-
enfermo a que sea el enfermo, siempre que su estado psicofisico lo permita, quien tome las
decisiones que considere mas favorables para su persona entre las alternativas diagnosticas
y terapéuticas que se le ofrezcan.

Segiin Schneider’® el poder para tomar decisiones médicas debe ser compartido
entre médicos y pacientes.

En cuanto a los requisitos para la obtencion del consentimiento informado segun el
Informe Belmont,”’ el respeto por las personas requiere que, segun su grado de capacidad,
tengan la oportunidad de elegir entre lo que pueda ocurrirles y solo es posible si se
cumplen tres requisitos fundamentales: la informacion, la comprension y la voluntariedad.

La informacién que se proporciona al sujeto ha de ser suficiente y debe incluir, los
riesgos y beneficios esperados y previsibles; también se proporcionard informacion sobre
la institucion y el investigador responsable de la investigacion y el derecho a abandonar en
cualquier momento la investigacion. El proceso de informacién no finaliza si la persona

que recibe la informacion no la considera suficiente.
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Otro requisito seria la comprension de la informacion que es la capacidad
individual para entender. Esta capacidad esta en funcion de la inteligencia, la racionalidad
y la madurez de la persona sobre la que recae el proceso de investigacion y donde es de
suma importancia el lenguaje utilizado ya que de ello depende dicha comprension.

Segiin Villanueva Cafiadas®™ en algunos casos: huelga de hambre, negativa a
tratamientos, problemas religiosos, el problema que se coloca en el centro de la actuacion
médica es resolver la validez del consentimiento (negativa). El consentimiento es un acto
basado en el mutuo respeto y participacion. El médico no solo prestara atencion en conocer
si el paciente comprende en toda su extension y trascendencia el problema médico, sino si
es libre para decidir.

En tercer lugar, la voluntariedad haria referencia al acuerdo, autorizacién o
consentimiento a participar en una investigacion en ausencia de coercion o influencia.

Segin Garrido Roldan™

el hecho de haber obtenido el consentimiento, no excluye la
posibilidad de que el médico incurra en responsabilidad si en su actuacion comete otras
faltas profesionales.

En resumen, el origen de la exigencia moderna de consentimiento tuvo su origen en
las normas éticas que deben regir la investigacion en seres humanos, que han sentado como
base la necesidad de contar con el consentimiento informado de las personas que participan
en el experimento, sean éstas sanas o enfermas. Esta misma exigencia se hace extensiva a
cualquier acto médico sobre una persona en el curso de la asistencia sanitaria habitual.

En la practica, el conflicto se plantea con los pacientes menores y con los que
tienen afectadas sus capacidades mentales, circunstancias que pueden limitar o anular la
capacidad de comprension y eleccion. En estos casos serdn las personas habitualmente
responsables de los cuidados de estos menores o enfermos, los que puedan recibir la
informacion y decidir por ellos. Y sera el médico quién valore dicha capacidad acudiendo a
especialistas en psiquiatria cuando sea necesario.

En cuanto a la forma de prestar el consentimiento si el paciente lo otorga de forma
verbal, el médico debe tomar la precaucion de dejar constancia en la historia clinica de que
se ha cumplido con el deber de informar. Cuanto mas arriesgado sea el procedimiento y la
incertidumbre de los resultados, mayor debe ser la informacién proporcionada y es cuando
ese consentimiento verbal pasa a ser escrito y firmado por el paciente tras recibir dicha

informacion.
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Las Sociedades Cientificas han redactado modelos de Consentimientos para cada
una de las actuaciones invasivas ya sean diagnosticas o terapéuticas e incluso preventivas,
que son el resultado del consenso cientifico sobre cudl debe ser la extension de la
informacion, la forma de expresarla, la comunicacion de los riesgos, etc., y cuales deben
ser las formulas que dejen la certeza moral y legal de que el paciente ha aceptado la
actuaciéon médica habiendo podido preguntar y plantearse todas las alternativas de
tratamiento disponibles.

Asi aparecen Sentencias condenatorias, ante casos en los que la informacion fue
incompleta, o cuando el documento se firmé inmediatamente antes de la intervencion.

Las primeras referencias judiciales al consentimiento informado se remontan al afio
1767, en las Islas Britanicas, en un pleito conocido como "Slater versus Baker &
Stapleton", donde los médicos implicados fueron condenados por mala praxis. Pero no
tuvo relevancia para influir en la doctrina americana hasta la condena por mala praxis o
negligencia en tratamientos quirdrgicos, en 1871, en el caso Carpenter versus Blake, o en
el caso Wells versus World's Dispensary Medical Association.®,

Gracia Guillén®' afirma que la jurisprudencia americana del pasado siglo refleja la
exigencia juridica de la capacidad comprensiva del paciente en su toma de decision y un
medio a tener en cuentea dentro del objetivo general de la terapéutica, es decir, como parte
de una buena asistencia médica, mas que como un derecho legal auténomo e
independiente.

En el afio 1905 destaca el caso Mohr versus Williams. En 1906, el caso "Pratt
versus Davis", donde el Tribunal Supremo de Illinois especifico que el consentimiento del
paciente, para una determinada terapia, debia ser expreso, manifiesto, consciente y previa
informacion suficiente. En 1913, el caso Rolater versus Strain y en 1914,%% el caso mas
relevante, Schoendorf versus Society of New York Hospitals donde el Tribunal de Nueva
Cork, contemplaba la necesidad de dar el consentimiento a los actos médicos, apareciendo
por primera vez el término de autodeterminacion como derecho de la propia persona a
decidir sobre si misma.

Después de esto se impone el concepto de Consentimiento Informado, perfilandose
progresivamente los requisitos legales que garanticen la validez de las actuaciones médicas
sobre las personas. Siguiendo a Moya“, el consentimiento de una persona o el
comportamiento de otra, cuando se manifiestan a través de actos que pueden tener
consecuencias juridicas, constituye un acto juridico y por tanto, ha de reunir los requisitos

objetivos, subjetivos y formales para producir los efectos de dichos actos.
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Se van sucediendo asi una serie de etapas, a menudo marcadas por sentencias de
Tribunales americanos que en casos concretos plantean el derecho de las personas a decidir
sobre si mismo y, en el terreno de la asistencia sanitaria, la toma de decisiones ante
alternativas terapcuticas y la necesidad de estar informados para que la eleccion sea valida.

En el terreno de la experimentacion, los abusos sucedidos en la segunda guerra
mundial, plantean el acuerdo general de reconocer y proteger la dignidad de las personas y
la necesidad de que la participacion en investigaciones y experimentos cientificos sea
totalmente libre.

La necesidad del Consentimiento voluntario también se recogio en el Cddigo de
Nl'iremberg.64 Otra exigencia es que la investigacion tenga la finalidad de obtener
resultados fructiferos para la sociedad y no se puedan obtener por otros métodos, ademas,
la persona sobre la que se experimenta ha de consentir voluntariamente en ello. Esto
incluiria que esta persona retina los requisitos legales para que su consentimiento sea
vélido: capacidad de comprension y libertad de eleccion. Corresponde al investigador
comprobar que no existe coaccidbn o engafio y es su responsabilidad obtener,
preferiblemente por escrito el consentimiento.

La sentencia del caso "Salgo versus Leland Stanford Jr. University-Broad of
Trustress" en el aflo 1957, proclam6 que no basta la voluntad del sujeto sin previa
informacion real y completa. "No solo la decision tiene que ser libre, sino que requiere
haber sido informado."

En 1960, el caso "Natanson versus Kline" planted las caracteristicas de la
informacion, la extension y especificidad de la misma, considerando que no se informo¢ a la
paciente sobre los riesgos en la administracion de cobaltoterapia postmastectomia.

En 1962, el caso Berkey versus Anderson sento el criterio de que el paciente es
quién debe establecer la cantidad de informacion que deben proporcionarle.

En Espafia, la Sentencia de 8 de octubre 1963, de la sala de lo Penal del Tribunal
Supremo, citada anteriormente, recogia el deber de informacion del médico.

En 1964, la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, en la 18*
Asamblea mundial, actualizaba los requisitos éticos en las investigaciones con seres

humanos.
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Esta Declaracion se sometid a enmiendas en las Asambleas 29 celebrada en Tokio
en octubre de 1975; en la 35* Asamblea celebrada en Venecia en octubre de 1983; en la 41
Asamblea celebrada en Hong Kong en septiembre de 1989; en la 48" Asamblea General
Somerset West, celebrada en Sudafrica, en octubre de 1996 y en la 52¢ Asamblea celebrada
en Edimburgo, en octubre de 2000. Asimismo se afiadié una Nota de Clarificacién del
Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, celebrada en Washington en
2002 y otra Nota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la
AMM, celebrada en Tokio en 2004.

En el ultimo tercio del siglo XX la necesidad del consentimiento informado se ha
ido imponiendo hasta en Japon, de tradicién paternalista, evolucionando hacia el
reconocimiento del Principio de Autonomia; asi, la Corte Suprema en Sentencia de 19 de
junio de 1981 recogid por primera vez el deber de Informacion que correspondia al médico
en su relacion con el paciente.

En la sentencia del caso "Canterbury versus Spence", en 1972 en Estados Unidos,
aparece por primera vez el término llamado "privilegio terapéutico", para considerar que el
médico en su deber ético de cuidado estaba legitimado a ocultar la informacion que pudiera
repercutir negativamente en la evolucion del paciente; esto significaba anteponer el deber
de cuidado al de informacidn, aunque se planteaba a titulo de excepcion.

En 1973 la Declaracion de la Asociacion Norteamericana de Hospitales,
proclamaba la Carta de derechos del Paciente, en la que la necesidad de contar con su
consentimiento en las actuaciones médicas aparecia como un derecho destacado, que se
complementaba con la necesidad previa de informar.

En 1974 se destaparon en EEUU abusos escandalosos contra la dignidad de las
personas al disefiar experimentos aprovechando la incapacidad mental, o prescindiendo del
consentimiento adecuado, dados los riesgos a los que los pacientes se sometieron; destacan
el estudio Tuskegee sobre la historia natural de la sifilis en un grupo de hombres de raza
negra, o el realizado en la escuela para nifios mentalmente discapacitados de Willowbrook,
Staten Island (Nueva York), donde varias decenas de nifios retrasados fueron infectados
con pequefias dosis de suero conteniendo formas poco virulentas del virus de la hepatitis
para conocer la historia natural de la enfermedad. Ante estos casos, el Department of
Health, Education, and Welfare (DHEW) norteamericano, primer organismo financiador
de la investigacion biomédica en ese pais, presionado por los responsables del National
Institute for Health (NIH) y el Public Health Service (PHS), establecié una serie de

requisitos y exigencias para llevar a cabo investigacion en seres humanos entre los que
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estaba la informacion sobre el experimento y sus riesgos y la voluntariedad. Al mismo
tiempo, en 1978, el Congreso norteamericano ponia en marcha la National Comission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research (Informe
Belmont), publicado en 1979.

En 1980 en el caso "Truman versus Thomas" se condena al facultativo por no haber
garantizado correctamente el derecho a la autodeterminacion de la paciente.

En 1982 en el caso Culver, se considero la no validez del consentimiento por la
existencia en el paciente de mecanismos psiquicos de defensa que le llevaron a una
asimilacion deformada de la informacién. Fue una llamada de atencion para considerar que
solo la auténtica comprension de las circunstancias da validez al consentimiento, estando la
decision del paciente plenamente de acuerdo con su sistema de valores.

En Espaiia, la prensa nacional publico en 1984 la Carta de Derechos y Deberes de
los pacientes, cuyo contenido pasaria a formar parte del contenido del articulo 10 de la Ley
General de Sanidad en 1985. En esta se recogia expresamente el derecho a recibir
informacion y a dar el consentimiento a los actos médicos pudiendo elegir entre las
alternativas que el médico presentara.

Espaiia recogi6 el derecho a dar el consentimiento en la Ley General de Sanidad, en
1986, aunque la extension del articulo 10, en el que se exponian los derechos de los
pacientes, tuvo una implantacion lenta e irregular.

En realidad, la necesidad de consentimiento para la suscripcion de contratos era un
principio mas antiguo. Digamos que el matiz estuvo en reconocer que la asistencia médica
era un contrato y, como tal, necesitaba del consentimiento previo. Asi el Codigo Civil se
referia a los requisitos fundamentales del consentimiento en el Art.1261.1°y 1263 y con
referencia a la Voluntad en el Art.1265 y 1266, (es nulo el consentimiento prestado por
error violencia, intimidacion o dolo), apostillando en el Art.1258 que "los contratos se
perfeccionan por el consentimiento".

En el Coédigo Penal el consentimiento tiene tanta importancia que son numerosos
los delitos en los que la falta de consentimiento de la victima introduce un agravamiento
severo de la pena, y como ejemplo estd el delito de aborto, trasplante de organos,

esterilizacion, cirugia transexual, etc...
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El Tribunal Supremo de los EEUU en el caso Mary Lu Redmon, recoge la postura
de algunos psiquiatras, psicologos, ginecologos, y otros, de negarse a informar al juez de
un hecho delictivo, amparandose en el secreto profesional fundado sobre la falta de
consentimiento del interesado para revelar los datos. En este caso, el derecho a la
privacidad, confidencialidad y proteccion de los datos personales, se enfrentd al control de
la informacién que sobre una persona existe en las bases de datos o archivos.

En cuanto al dilema de que norma a aplicar cuando estamos ante conflictos de
intereses del tema que nos ocupa, por Principio de Jerarquia, existe superioridad de
cualquier norma de la CEE sobre cualquier norma nacional. Por ello, y en relacion con el
consentimiento en sentido amplio, recogemos las siguientes menciones normativas.

El Convenio 28 de enero de 1981, sobre proteccion de las personas respecto al
tratamiento automatizado de datos de caracter personal; La Directiva 95/46 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos
datos.; el Convenio sobre Derechos Humanos y Biomedicina del Consejo de Europa,
firmado en Oviedo, en abril de 1997, que entrdé en vigor en nuestro pais el 1 de enero de
2000 como "Convenio Europeo de Bioética"; Decision nim.645/96/ CEE, de 29 de marzo
de 1996 del CE que aprobo el programa de accién comunitaria de promocién, informacion,
educacion y formacion en materia de salud publica (1996-2000).

Como recoge Guerrero Pico®, la Directiva 95/46 CE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 24 de octubre de 1995 relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos se aplica
al tratamiento total o parcialmente automatizado de datos personales e, igualmente, al
tratamiento no automatizado de datos personales contenidos o destinados a ser incluidos en
un fichero (Art. 3.1). El Comité de Ministros del Consejo de Europa, aprobo en febrero del
afo 2000, la llamada "Recomendacion 2000", en la que propone a sus Estados Miembros
una serie de medidas para hacer efectiva la coparticipacion de los usuarios en la toma de

decisiones en Asistencia Sanitaria.
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En el caso del Convenio Europeo de Bioética, aparece todo lo relativo al
Consentimiento Informado como un derecho fundamental. Solo puede realizarse una
intervencion en el &mbito de la salud si la persona afectada ha dado su consentimiento libre
y previamente informado Solo en caso de urgencia se permite la actuacién sin
consentimiento; incluso en los casos de incapacidad habra que recabar el consentimiento,
aunque sea a través de la representacion legalmente establecida para las personas que no
puedan decidir por si mismas. En cuanto a los menores e incapaces se recomienda, como
principio general que participen en el proceso (respecto a la informacion y al
consentimiento) en la medida que su grado de comprension se lo permita.

En Espafia, desde la propia Constitucion, pasando por numerosas leyes que citamos
a continuacion esta recogido alglin principio respecto al reconocimiento y proteccion de la
confidencialidad, de la intimidad, de la propia imagen, en definitiva, la dignidad de la
persona, de forma que estos derechos no se vean perjudicados por la difusion de datos
personales. El interesado siempre podra autorizar y dar su consentimiento en aquellas
circunstancias que lo desee para que sus datos personales puedan ser dados a conocer.

Son numerosos los Decretos y las Ordenes Ministeriales que inciden en estos
contenidos asistenciales en los que se puede ver comprometida la intimidad de la persona,
entre ellos el Real Decreto 944/78 de 14 de abril de Ensayos Clinicos de productos
farmacéuticos y preparados medicinales; Real Decreto 2409/86, de 21 de noviembre, sobre
centros sanitarios acreditados y dictdmenes preceptivos para la practica legal de la
interrupcion voluntaria del embarazo; Real Decreto 561/93, de 16 de abril, por el que se
regulan los requisitos para la realizacion de ensayos clinicos; Real Decreto 411/1996, de 1
de marzo, por el que se regulan las actividades relativas a la utilizacion de tejidos

humanos.

Igualmente el Decreto 521/87 de 15 de abril, que regula la estructura, organizacion
y funcionamiento de los Hospitales del INSALUD; y La Orden Ministerial de 9 de agosto
de 1982 sobre Ensayos Clinicos.
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En cuanto a leyes seflalamos entre otras: la Ley 30/79 de 27 de octubre de 1979
sobre Extraccion y Trasplante de Organos, asi como el Real Decreto 2970/1999,de 30 de
diciembre que la desarrolla: la Ley de Autopsias Clinicas de 21 de junio de 1980 ; la Ley
23 de 1981; la ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios,1984; la Ley
14/1986,de 25 de abril, General de Sanidad es la que desarrollo el Art.43 de la
Constitucion, norma basica del D° Sanitario espafiol; la Ley 35/1988, de 22 de noviembre,
sobre Técnicas de Reproduccion Asistida, modificada por Ley 45/2003 de 21 de
noviembre Ley 14/2007 de 3 de julio de Investigacion Biomédica; la Ley 42/1988, de 28
de diciembre, de Donaciéon y Utilizacion de Embriones y Fetos Humanos desarrollado por
el real decreto 411/1996; la Ley 25/90 de 20 de diciembre del Medicamento; la Ley
Orgéanica 5/1992, de Regulacion del Tratamiento Automatizado de Datos de caracter
personal (L.O.R.T.A.D.), derogada por Ley Organica 15/99 de Proteccion de datos de
caracter Personal; la Ley 1/1996 de 15 de enero de Proteccion juridica del menor; Ley
41/2002 basica de 14 de noviembre, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos

y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

I1.5.2. PROTECCION DEONTOLOGICA DEL DERECHO A DAR EL
CONSENTIMIENTO
Las normas deontoldgicas insisten en la necesidad de consentimiento para actuar
sobre un paciente, asi nuestro Cédigo Deontologico regula este aspecto en los articulos 9.2,
al sefialar que el médico debera respetar el derecho del paciente a rechazar un tratamiento.
En el articulo 10.5 se recoge el caso de que el paciente no pueda prestar su consentimiento
por razén de edad, incapacitacion o urgencia. En estos casos el facultativo debera prestar
los cuidados que le dicte su conciencia profesional.
El articulo 27.2 menciona que se ha de tener en cuenta la voluntad explicita del
paciente a rechazar el tratamiento para prolongar su vida y morir con dignidad.
Y en el articulo 29.3 se recoge que debera recogerse el consentimiento libre y
explicito del individuo sujeto de experimentacion de quien tenga el deber de cuidarlo en
caso de que sea menor o incapacitado. En todos los casos, previamente se le habra

informado.
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III. MATERIAL Y METODO EN LA RECOGIDA DE
DOCUMENTACION REFERENTE A ESPANA Y A LA UE.

En los objetivos del presente trabajo deciamos que pretendiamos, en la primera
parte del mismo, comprobar la forma en que estan regulados el derecho a la Intimidad, a la
Informacién y a dar el Consentimiento, tanto en Espafia como en Europa, con la intencion
de hacer una comparaciéon y deducir cuales son las formulas mas comunes, o las mas
discrepantes, y sobre todo las mas afortunadas en lo formal y en el contenido.

Esto condiciona el material utilizado en este trabajo, asi como el método seguido.

Podriamos decir que ha sido previo el método ya que hemos tenido que determinar
el camino a seguir para llegar a conseguir el material sobre el que trabajar.

De esta forma, hemos procedido como sigue:

I11.1. BUSQUEDA DE LA NORMATIVA A NIVEL DE ESPANA

Como busqueda hemos partido de la Ley 41/2002 basica reguladora de la
Autonomia del paciente, de derechos y obligaciones en materia de Informacion y
Documentacién Clinica. Esta Ley es de ambito estatal y por tanto nos servira de marco al
que referir el resto de normas que encontremos en las CCAA.
La capacidad legislativa de las CCAA ha llevado a 26 normativas diferentes, Leyes: 20;
Decretos: 2; Proyecto de Ley: 1 y Anteproyectos de Ley: 3, en las que se hacen alusiones
reguladoras a alguno/s de los derechos de los pacientes estudiados en este trabajo.
La fuente mas utilizada para la bisqueda ha sido Internet, y a su través, las paginas webs
legislativas referidas a las Consejerias de Salud de las CCAA.

Las 26 normas encontradas han sido:

- CA de Andalucia: Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia, Ley
5/2003, de 9 de octubre, de declaracion de voluntad anticipada y Anteproyecto
de Ley de Derechos y Garantias de la Dignidad de la persona en el proceso de
la muerte. E1 9 de junio de 2009, la Junta de Andalucia aprueba el proyecto de
Ley, la primera en Espaifia, que regula la voluntad del paciente terminal, y pasa
al Parlamento para su tramitacion.

- CA de Aragoén: Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén.

- CA de Canaria: Ley 11/94 de Derechos y Deberes de Ordenacion Sanitaria de

Canarias.
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CA de Cantabria: Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacion sanitaria de
Cantabria.

CA de Castilla-La Mancha: Anteproyecto de Ley de Derechos y Deberes de
las Personas en Materia de Salud, que regula y desarrolla los derechos relativos
a la intimidad y confidencialidad, a la informacién y documentacion sanitaria y
los relacionados con los servicios asistenciales, presentado por el consejero de
Salud y Bienestar Social, Fernando Lamata, el 6 de octubre de 2008 ante el
Consejo Regional de Salud.

CA de Castilla-Leon: Ley 8/2003 de 8 de abril, sobre derechos y deberes de
las personas en relacion con la salud en Castilla-Ledn.

CA de Cataluifia: Ley 21/2000, de Catalufia, de 29 de diciembre, sobre los
derechos de informacion concernientes a la salud y autonomia del paciente, y a
la documentacion clinica y Anteproyecto de ley de modificacion de la Ley
21/2000. (Se somete a informacion publica, segun Edicto de 5 de marzo de
2009).

CA de Extremadura: Ley 10/2001, de 28 de junio, de Salud de Extremadura y
Ley 3/2005 de 8 de julio, de informacién sanitaria y autonomia del paciente de
Extremadura.

CA de Galicia: Ley de Galicia, 32/2001, de 28 de mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes y Ley de
Galicia, 3/2005 de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001, de 28 de
mayo.

CA de las Islas Baleares: Ley 5/2003, de 4 de abril, de salud de les Illes Balears
CA de La Rioja: Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de La Rioja y Ley
9/2005 de 30 de septiembre, reguladora del documento de instrucciones previas
en el ambito de la sanidad.

CA de Madrid: Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de
la Comunidad de Madrid y Ley 3 /2005 de 23 de mayo por la que se regula el
ejercicio del derecho a formular instrucciones previas en el ambito sanitario y
se crea el registro correspondiente.

CA de Murcia: Proyecto de Ley de Derechos y Deberes de los usuarios del

sistema sanitario de la Region de Murcia, aprobado el 20 de febrero de 2009.



- CA de Navarra: Ley Foral 11/002, de 6 de mayo, sobre los derechos del
paciente a las voluntades anticipadas, a la informacién y a la documentacion
clinica de Navarra y Ley 29 /2003, de 4 de abril, por la que se modifica
parcialmente la Ley 11 /2002 de 6 de mayo.

En noviembre de 2009, Navarra aprueba la primera ley autondmica sobre
derechos de los transexuales que garantiza la atencion sanitaria y el acceso a los
servicios especificos. Esta Ley, recoge el pleno derecho a recibir el oportuno

diagnostico y tratamiento médico relativo a su transexualidad.

- CA del Pais Vasco: Decreto 45 /1998 de 17 de marzo, del Pais Vasco por el
que se establece el contenido y se regula la valoracion, conservacion y expurgo
de los documentos del Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de
Urgencias de los Hospitales y de las Historias Clinicas Hospitalarias y la Ley
7/2002, de 12 de diciembre, de Pais Vasco, de las voluntades anticipadas en el
ambito de la sanidad, reguladora exclusivamente de la expresion de voluntades

anticipadas.

- CA del Principado de Asturias: Decreto 4/2008, de 23 de enero, de
Organizaciéon y Funcionamiento del Registro del Principado de Asturias de
instrucciones previas en el &mbito sanitario.

- CA de Valencia: La Ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e informacion al
paciente de la Comunidad valenciana.

Las ciudades auténomas de Melilla y Ceuta siguen el sistema del INSALUD vy el

ambito legislativo nacional.

Nuestro proposito ha sido conseguir los textos integros de cada una de las normas
vigentes en cada CA. El hecho de tener recogidos los textos integros nos llevo a un trabajo
bastante exhaustivo ya que consideramos de interés plasmar, lo correspondiente a la
intimidad, a la informacion y al derecho a dar el consentimiento, pero afiadiendo, también
lo referente a instrucciones previas, o la libre eleccion de médico, aspectos éstos de
expresion particular de la voluntad del paciente o consentimiento, expresado a propdsito de

la actuacion médica que desea recibir.
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Tras extraer de cada texto el contenido de nuestro interés, hemos pasado a una
segunda fase. La elaboracion de unas tablas en las que pudiera verse facilmente la forma en
que cada CA redacta la regulacién de cada derecho, en concreto, teniendo siempre como
referencia la Ley 41/2002.

Esta comparacién grafica nos ha permitido, en la discusion, expresar nuestra opinién
sobre la conveniencia o no de algunas expresiones, u otros comentarios en los que

fundamentar nuestras conclusiones y propuestas que se exponen finalmente.

I11.2. BUSQUEDA DE LA NORMATIVA A NIVEL DEL RESTO DE LOS

PAISES DE LA UNION EUROPEA

La busqueda de la documentacion legal sobre derechos de los pacientes en los
paises de la Union Europea ha sido compleja por varios motivos:

1) La dispersion de normas dentro del mismo pais, con textos legislativos de

diferente rango y repeticiones varias.

2) La ampliacion ultima supuso la incorporacion de nuevos paises, del este y del
norte, con diferencias socio-sanitarias importantes con respecto a los paises
clasicos de la UE.

3) La diversidad de lenguas (Inglés, francés, portugués, italiano, aleman, holandés,
eslovaco, esloveno, griego, polaco, checo y rumano) y la dificultad de encontrar
los textos legales en inglés, habiendo tenido, finalmente que acceder a algunos
de ellos en la lengua original y a través de traductores nativos.

4) Finalmente, hemos encontrado alglin pais en los que la ausencia de legislacion se
suple con referencia a la Constitucion, a Cédigos Deontoldgicos, Derecho penal,
0 a normativa comunitaria.

Por ello, el método seguido ha sido conseguir las normas existentes en cada pais, a
través de contactos con las universidades, en Internet, en buscadores legislativos de
derecho, medicina y derechos de los pacientes y Ministerios de sanidad y, finalmente, a
través de contacto telefonico directo con Consulados y Embajadas de estos paises en
Espaiia.

El total de textos obtenidos fueron mas de 200, desechando aquellos que no se
referian directamente al derecho a la intimidad, a recibir informacion y a dar el

consentimiento. El total seleccionado y sobre los que se ha trabajado han sido 163.
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El método en esta parte del trabajo ha sido exponer por orden alfabético de los
paises, la regulacion que cada uno hace de cada uno de los derechos motivo de este
estudio. Esta exposicién iba precedida de unos comentarios explicativos de lo que
habiamos encontrado en lineas generales. Al finalizar esta exposicion, en forma de texto,
hemos elaborado unas tablas en la que hemos plasmado este material ya sintetizado, a los
efectos practicos de facilitar después la comparacion y discusion.

De la discusién se derivan las conclusiones y propuestas que se exponen
finalmente.

Nuestro material se concentra, por tanto, en dos bloques, el primero contiene todas
las leyes y normas correspondientes a las CCAA espaiolas dedicadas a regular los
derechos de los pacientes. El segundo bloque, contiene todas las leyes y normas
encontradas en los paises de la Union Europea. La amplitud de las normas y leyes
obtenidas en los diferentes paises de la UE hace que hayamos consideramos mas
procedente no enunciar aqui todas y cada una de estas leyes puesto que en los resultados y
discusion las mencionamos en cada pais antes de proceder a exponer sus contenidos.

Igualmente apareceran en la bibliografia, por lo que seria repetitivo exponerlas aqui.
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IV. RESULTADOS REFERIDOS A ESPANA.
IV.1. DOCUMENTACION LEGISLATIVA

Ya hemos mencionado que en Espafia existe como referencia estatal la Ley 41/2002
basica reguladora de la autonomia del paciente, de derechos y obligaciones en materia de
informacion y documentacion clinica, en vigor desde el 16 de mayo de 2003.

Esta ley se mantuvo en discusion en el Parlamento espafiol durante varios afios, lo
que condujo a la aparicion de leyes aprobadas en los parlamentos de las CCAA mas agiles y
con deseos de adelantarse, en temas tan sociales como los derechos de los pacientes, a la
propia normativa estatal.

El legislador ha otorgado a la Ley el caracter de legislacion basica conforme a lo
dispuesto en el Art. 149.1.1ay 16 a, de la Constitucion espafiola (Disposicion Adicional 1?
Ley/2002).

Como sefialan Seuba y Ramos®, la calificacion de ley basica motivo que el
Parlament de Catalunya decidiera, en febrero de 2003, interponer un recurso de
inconstitucionalidad (el recurso era extemporaneo y no fue admitido el 1 de julio de 2003.
Auto N° 228/2003) contra algunos de sus preceptos, al considerar que contravienen el
bloque de constitucionalidad y, por ello, no respetan las competencias atribuidas a las
Comunidades Autonomas, en especial, las que hacen referencia a su capacidad
organizativa. En concreto, los articulos impugnados son:

Art. 14.2 (que establece la obligacién de que cada centro archive las historias
clinicas), Art. 17.4 (que determina que los encargados de la administracion solo pueden
acceder a los datos relacionados con sus propias funciones), Art. 21.1, segundo inciso (que
no permite el alta forzosa del paciente en casos de existencia de tratamientos alternativos
facilitados por el centro y aceptados por el paciente) y la citada Disposicion Adicional 1*
Ley 41/2002.

La calificacion de legislacion basica de la Ley 41/2002, a su vez, ha colocado
algunos aspectos regulados por las leyes autonomicas fuera del marco previsto por esta

legislacion estatal.
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La primera Comunidad Auténoma que legisld sobre derechos de los pacientes
fue el Pais Vasco, en el Decreto 45 /1998 de 17 de marzo, por el que se
establece el contenido y se regula la valoracion, conservacion y expurgo de los
documentos del Registro de Actividades Clinicas de los Servicios de Urgencias
de los Hospitales y de las Historias Clinicas Hospitalarias®’; este Decreto
establece en su Art.3, el contenido minimo de la Hoja de Urgencias, en su
Art.4, tipos documentales de la Historia Clinica y en el Art. 11 los tipos de
documentos que se conservaran de manera definitiva.

Posteriormente, la Ley 7/2002, de 12 de diciembre, de las voluntades
anticipadas en el ambito de la sanidad, reguladora exclusivamente de la
expresion de voluntades anticipadas®.

En Cataluiia encontramos, la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los
derechos de informacion concernientes a la salud y autonomia del paciente, y a
la documentacién clinica; B.O.E. num. 29, de 2 de febrero de 2001%. Segun
Serrano Ruiz-Calderén’® esta Ley liga las denominadas instrucciones previas, a
la Autonomia y recoge dos precauciones que no han sido respetadas en la
posterior ley nacional aunque, en cierta forma, la inspiran: Una es la exigencia
documental estricta de la voluntad, que se otorgue ante notario o ante tres
testigos cualificados, la segunda es la exigencia de que el paciente entregue las
instrucciones a los médicos que le atienden, lo que resuelve en cierta forma el
problema de los registros que estan previstos en la legislacion nacional.

Segiin Edicto de 5 de marzo de 2009 se somete a informacion publica el
Anteproyecto de ley de modificacion de la Ley 21/ 2000, de 29 de diciembre
(N7 ref. 393/2001), sobre los derechos de informacion concerniente a la salud y
la autonomia del paciente, y a la documentacién clinica. ' Se propone
modificar el articulo 12 relativo a la conservacion de la historia clinica. Se
aflade la responsabilidad de custodia de la historia clinica, por parte de la
direccion de los centros sanitarios o los profesionales que desarrollan su
actividad de manera individual, asi como el proceso de digitalizacion de los

datos contenidos.



La historia clinica deberd conservarse durante 15 afios como minimo, a contar
desde la fecha de alta de cada proceso asistencial y aquella informacion
relevante se conservara durante todo el tiempo que sea necesario.

Asi mismo, se afiade una disposicion adicional segunda por la que se autoriza al
consejero del Departamento de Salud, a la creacion de una comision técnica que
tendrd como finalidad establecer criterios uniformes sobre la conservacion de la
documentacion clinica.

En Galicia, la Ley 3/2001, de 28 de mayo, (B.0.E.03-07-01), reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los pacic—:ntes72 y
posteriormente la Ley 3/2005 de 7 de marzo, de modificacion de la Ley 3/2001,
de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica
de los pacientes73.

En Extremadura la Ley 10/2001,de 28 de junio, de Salud de Extremadura, y la
Ley 3/2005 de 8 de julio, de informacion sanitaria y autonomia del paciente.”
En Madrid la Ley 12/2001, de 21 de diciembre, de Ordenacion Sanitaria de la
Comunidad de Madrid’®. Y la Ley 3 /2005 de 23 de mayo, por la que se regula
el ejercicio del derecho a formular instrucciones previas en el &mbito sanitario y
se crea el registro correspondiente’”.

En Aragén la Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén’™.

En La Rioja, la Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud”, y la Ley 9 /2005 de 30
de septiembre, reguladora del documento de instrucciones previas en el ambito
de la sanidad™.

En Navarra, la Ley Foral 11/002, de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente
a las voluntades anticipadas, a la informacién y a la documentacion clinica® y
la Ley 29 /2003, de 4 de abril, por la que se modifica parcialmente la Ley Foral
11 /2002 de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente a las voluntades
anticipadas, a la informacién y a la documentacion clinica. ** En noviembre de
2009, Navarra aprueba la primera ley autondmica sobre derechos de los
transexuales que garantiza la atencion sanitaria y el acceso a los servicios
especificos.

En Cantabria, la Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacién sanitaria de

Cantabria®.
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En la Comunidad valenciana La Ley 1/2003, de 28 de enero, de derechos e
informacion al paciente de la Comunidad valenciana®.

En Las Islas Baleares la Ley 5/2003, de 4 de abril, de salud de les Illes
Balears®.

En Castilla-Le6n la Ley 8/2003 de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las
personas en relacion con la salud en Castilla-Le6n®®.

En Asturias, Decreto 4/2008, de 23 de enero, de Organizacion y
Funcionamiento del Registro del Principado de Asturias de instrucciones
previas en el ambito sanitario. *’

En Andalucia Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia®; Ley 5/2003,
de 9 de octubre, de declaracién de voluntad anticipada® y Anteproyecto de Ley
de Derechos y Garantias de la Dignidad de la persona en el proceso de la
muerte (Boletin N° 183 de 15/09/2008). El1 9 de junio de 2009, la Junta de
Andalucia aprueba esta Ley, que es la primera en Espafia que regula la voluntad
del paciente terminal, y pasa al Parlamento para su tramitacién™.

En Murcia El Consejo de Gobierno murciano aprobd el 20 de febrero de 2009,
el proyecto de Ley de Derechos y Deberes de los usuarios del sistema sanitario
de la Region de Murcia,”' que se remitird a la Asamblea Regional para su
tramitacion parlamentaria. El objetivo es la promocién, salvaguarda y
cumplimiento de los derechos y deberes relacionados con la salud, y la
consolidacion del papel de usuarios y pacientes como participantes activos de la
Sanidad.

En las Islas Canarias: la Ley 11/94 de Derechos y Deberes de Ordenacion

. .9
Sanitaria de Canarias™”.



En Castilla-La Mancha, el 6 de octubre de 2008, el consejero de Salud y
Bienestar Social Fernando Lamata, presentd al Consejo Regional de Salud el
anteproyecto de una Ley de Derechos y Deberes de las Personas en Materia de
Salud, que regula y desarrolla los derechos relativos a la intimidad y
confidencialidad, a la informacion y documentacion sanitaria y los relacionados
con los servicios asistenciales,” como la segunda opinién médica o la libre
eleccion de especialista. También se hace referencia al consentimiento
informado y las voluntades anticipadas, la participacion de los ciudadanos en el
ambito de la salud o los derechos de los profesionales en los centros, servicios y
establecimientos sanitarios. Por ultimo, se dedica un capitulo especifico a los
deberes de las personas en materia de salud.

Las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla continian con el sistema del
INSALUD vy se rigen por la normativa estatal. Por eso no aparecen reflejadas en
la Tabla comparativa, al igual que las Comunidades Auténomas de Castilla-La
Mancha y Murcia por encontrarse sus leyes en fase de aprobacion y tramitacion

parlamentaria.
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IV.2. TABLA CCAA
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V. DISCUSION DE LOS DATOS REFERIDOS A ESPANA.
V.. DERECHO A LA INFORMACION

Respecto al Derecho a la Informacién, hay diferentes parcelas a las que esta puede
y debe referirse. Por eso, distinguimos:

- Informaciéon Clinica o Asistencial: Versa sobre datos de la salud de una
persona, resultados propios de la exploracion médica y de pruebas
complementarias, igualmente, esta informacion recoge la evolucion del paciente
en el dia a dia de tratamiento.

- Informacién Epidemiologica: Datos de Salud referidos a poblacion en general.

- Informacién Terapéutica: Aportaria los datos y precisiones sobre el tratamiento
que se prescribe y afecta a los firmacos en cuanto a posologia, dosis y también
a otras medidas relativas a dieta, habitos, reposo... Las caracteristicas de este
tipo de informacion hace aconsejable que el paciente consienta en compartirla

con las personas proximas, ya que su cumplimiento puede depender de ellas.

V.1.1. INFORMACION ASISTENCIAL.
V.1.1.1. Aspectos generales
V.iii.1.1l. — Motivo
El motivo u ocasion que llevarian a proporcionar informacion asistencial estan
recogidos en las normas que comentamos como sigue.

La Ley 41/2002 utiliza el término "con motivo de cualquier actuacion en el dmbito

de la salud". El término utilizado es sindnimo de acto médico, entendido como el conjunto
de acciones producto de la aplicacion del conocimiento y del método cientifico, para la
promocion de la salud y la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad. Es decir, que cualquier actuacion médica sobre un paciente debe ir precedida
de la informacion al paciente adecuada al caso concreto.

La Ley catalana utiliza el término "cualquier intervencion _asistencial".

Consideramos ¢ésta expresion menos precisa, ya que en la terminologia médica,
intervencion, se asocia con actos médicos mas invasivos, e incluso de tipo quirtrgico, por

ello nos parece mas adecuado el término "actuacion" que el de "intervencion".
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La Ley navarra, por su parte refiere la informacion a "cualquier actuacion en el

ambito de los servicios sanitarios", lo que nos lleva al concepto de acto médico (actuacion)

y al lugar geografico de "ambito de servicios sanitarios" que incluiria cualquier prestacion
hospitalaria, ambulatoria, de traslado, etc.

En la Ley gallega no se menciona el motivo u ocasidén que requerira transmision de
informacion. La norma extremefia que hace mencion a este apartado es la Ley 3/2005 en la
que encontramos la misma expresion que en la ley estatal.

En la normativa de la Comunidad de Madrid se recoge literalmente: "en relacion

con su propia salud'", expresion mas imprecisa, por amplia, que la de la ley estatal y, por
supuesto que la de la ley catalana.

Las Leyes de Aragon y La Rioja recogen "el proceso asistencial o tras el alta del

mismo" vy "su salud y proceso asistencial". El término proceso se refiere a episodio

patoldgico de cierta duracion que requiere seguimiento médico continuado y generalmente
en situacidon de internamiento. Por lo que se hace referencia mas a una etapa cronoldgica y
a la situacion de estar en tratamiento hospitalario que a las actuaciones concretas que ese
proceso conllevara en el dia a dia asistencial. Entendemos que la expresion "actuacion" es
mas adecuada ya que incluye la informacién asistencial como deber legal, con un concepto
cronoldgico, al referirse a cada actuacion y durante el tiempo que se estén dispensando
estas actuaciones. En el caso de Aragon, extiende este deber como una continuidad aunque
el paciente no esté ingresado. Por todo ello, consideramos mas apropiadas las referencias a
actuacion y a intervencion que a proceso. Por su parte La Rioja nos merece la misma
critica, pero ademas indica que la informacion se referira a su salud y al proceso
asistencial, cuando el proceso es en si mismo las actuaciones en la salud del paciente. El
informar del proceso podria derivar en una informacion extensa y continuada en el caso de
un proceso largo, que no revistiera gravedad y, sin embargo una flexibilidad descuidada en
el derecho a ser informado, en el caso de una intervencion asistencial, aislada pero que
pudiera ser importante.

La Ley canaria y andaluza también alude al proceso, pero en la primera se completa
al incluir el diagnostico prondstico y alternativas de tratamiento.

La Ley valenciana utiliza la expresion "sobre su propia salud en cualquier proceso
asistencial". Vuelve a hacer referencia al término de salud y al del proceso, como sucedia

en la Rioja, lo cual, como hemos indicado nos parece menos preciso.
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CONCLUSION 1: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:
1. Ley estatal, Ley extremefia y Ley navarra.
2. Ley catalana.
3. Ley madrilefia.
4. Ley canaria, Ley aragonesa, y Ley andaluza.
5

Ley riojana y Ley valenciana.

V.1.1.1.2.  Cantidad de informacion
Respecto a la Cantidad de Informacion a suministrar, la ley estatal y la ley

extremefia sefialan "Toda la Informacion disponible", aunque en el primer caso se hace

referencia a las excepciones que la propia ley recoge. Las Leyes catalana, aragonesa,

riojana, navarra y valenciana utilizan la expresion "la Informacion obtenida".

Consideramos que la informacion obtenida es mucho mas amplia, ya que podemos
encontrarnos ante situaciones donde la informacion se haya obtenido pero no estd
disponible, como seria el caso de pruebas pendientes de informar, de procesar o de
entregar, o incluso las restricciones legales. La ley estatal simplifica la labor del médico ya
que la informacion disponible careceria de problemas de accesibilidad, al contrario que la
obtenida que obligaria a recabar todos los resultados existentes en el momento de informar.

La Ley gallega no hace referencia expresa.

La Ley balear, canaria y andaluza se refiere a una informaciéon "completa y
continuada" lo que introduce un juicio médico-legal ;Qué es una informacion completa?
Este es un concepto de cualidad, que parece exigir la obtencion de toda la informacion
posible como sinénimo de completa.

Respecto al término continuada, no ofrece dudas ya que es algo que va parejo a la
relacion médico-paciente, mientras haya actuaciones en el ambito de la salud o de la
asistencia tendra que haber informacion, lo que le da el caracter de continuada.

La Ley castellano- leonesa sefiala "continuada, razonable y suficiente". A nuestro

juicio hay una desproteccion aparejada a "razonable" y "suficiente", ya que depende de la
opinioén subjetiva de la persona encargada de proporcionar la informacion, hecho que no

garantizaria al paciente recibir la mayor cantidad posible de informacion.
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Se comprende bien el término continuada, como continuada es la relacion médico-
paciente que se mantiene a lo largo del tiempo, aunque los encuentros sean esporadicos; la
continuidad de la informacién tendria que ir paralela a estos encuentros y, en el caso de
hospitalizacién, mantener ya el contacto de forma permanente mientras dure el episodio
asistencial. En cuanto el término suficiente, guarda relacion con el hecho de que esta sea la
que el paciente necesita para poder elegir. El término razonable es menos concreto ya que
no todas las personas pueden tener la misma idea o el mismo criterio respecto a lo que es
acorde a la razon, lo que se queda corto o lo que es excesivo. Sin embargo, el concepto de
razonable es muy anglosajon y se utilizd en los afios 70 para referirse al criterio de
"médico razonable", entendiendo que el médico desde su experiencia y conociendo la
situacion especifica y personal del paciente, en todos los 6rdenes, sabria cual debia ser la
informacion a transmitir, como hacerlo y cuando hacerlo. Ahora bien, somos conscientes
de que esto nos remite a una actitud de beneficencia.”*

La Ley de la Comunidad de Madrid hace extensivo el derecho a la informacion

"escrita en la H Clinica, los resultados de pruebas complementarias, informes de alta,

certificados médicos y cualquier documento que contenga datos sanitarios". En realidad

matiza extensamente el sentido de acceso a la informacioén. Denota un gran empefio en no
fomentar la duda de poder proporcionar cualquier peticion del usuario y se remite a la
informacion en tiempo pasado y reflejada por escrito.

La Ley cantabra refleja "el derecho a disponer de la informacion escrita sobre su

proceso asistencial y estado de salud". También aqui se restringe la referencia a lo que esté
escrito en la H* Clinica, pero esto puede empobrecer la transmision de informacion verbal
en actuaciones ambulatorias u hospitalarias, ya que en la H* Clinica, suelen resumirse
algunos aspectos asistenciales. Esto tiene ademas una proyeccion temporal limitando la
informacion a lo que ya es cierto y estd escrito, escapandose aspectos, prondsticos o

perspectivas de futuro.
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La Ley 41/2002 en su Art.18.3 es la unica que recoge la excepcion del derecho del

paciente a acceder a datos, al expresar textualmente: "el derecho del paciente a la

documentacion_de la HC no puede ejercitarse en perjuicio del derecho de terceras

personas_a_la_confidencialidad de los datos que consten _en_ella, recogidos en_interés

terapéutico del paciente, ni en perjuicio del derecho de los profesionales participantes en

su_elaboracion, los cuales pueden oponer al derecho de acceso la reserva de sus

anotaciones subjetivas."

Estas valoraciones o interpretaciones subjetivas o personales se considera que
también afectan a datos aportados por personas ajenas al paciente, que pueden afiadir
también datos objetivos pero tienen un matiz de apreciacion sujetiva. Son datos recogidos
objetivamente pero provistos de subjetividad. Respecto a las anotaciones subjetivas del
médico suelen ser interpretaciones aunque, incluso no estén constatadas, pero que anota
para recordarlas y tenerlas en cuenta en el futuro.

CONCLUSION 2: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley catalana, Ley aragonesa, Ley de la Rioja, Ley navarra y Ley valenciana.

2. Ley estatal y Ley extremefia.

3. Ley balear, Ley canaria y Ley andaluza.
4. Ley madrilefia y Ley cantabra.
5

Y por tltimo la Ley castellano - leonesa.

V.1.1.1.3.  Renuncia a la informacion
Respecto a la Renuncia a la informacion, excepto en la Ley gallega, canaria y
andaluza y, la Ley vasca y asturiana, (por su exclusividad en materia de voluntades
anticipadas (VA) e instrucciones previas (IP), respectivamente) que no lo recogen, hay
unanimidad en el resto de leyes, al recoger el respeto a la voluntad de no ser informado. De
todas las normativas, la Ley Foral navarra especifica y enfatiza en el término "voluntad
explicita", al referirse al hecho de que la persona lo haya hecho manifiesto, lo que

transforma en exigencia el hecho dispositivo.
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La renuncia a la informacion lleva aparejados una serie de inconvenientes claros
para el propio paciente y para las personas de su entorno. Si se desconoce la enfermedad
que se padece, dificilmente se comprenderan y cumplimentaran las medidas preventivas
para si mismo y los demas, igual que las medidas terapéuticas, casi siempre molestas e
inoportunas para el paciente. Sobre el médico recae la obligacion de sopesar hasta que
punto la ignorancia "complaciente" del paciente aumenta el riesgo para el mismo y para los
demas, y como consecuencia de este balance podra decidir la necesidad de imponer la
informacion, al menos la necesaria para anular ese riesgo. Esta es una de las situaciones de
mas calado legal y ético en la relacion asistencial.

CONCLUSION 3: En nuestra opinién, pues, la adecuacién terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley navarra.

2. Y en un segundo bloque Ley estatal, Ley catalana, Ley extremefa, Ley

madrilefia, Ley aragonesa, Ley riojana, Ley céantabra, Ley valenciana, Ley

balear y Ley castellano-leonesa.

V.1.1.1.4. Modo de la informacion

En el Modo de la Informacion la exigencia mas generalizada es la forma verbal,
como figura en la Ley extremefia (en la ley de 2001, también habia exigencia escrita), en la
estatal, en las de Aragon, Navarra y Castilla-Leon. La Ley balear junto a la andaluza,
recogen la forma escrita.

La ley gallega no recoge que se deba proporcionar de forma verbal pero lo reconoce
con la expresion: "en caso de que deba constar por escrito", lo que se interpreta como
excepcion a la forma verbal.

CONCLUSION 4: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley balear y Ley andaluza.
2. Ley estatal, Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley navarra y Ley castellano-
leonesa.

3. Ley gallega.
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V.1.1.1.5. Constancia en la historia clinica

En la Leyes motivo de este estudio, la constancia de la informacion en la HC solo
se recoge en la Ley estatal, en la gallega, extremefia, aragonesa, riojana, (que matiza al
sefialar que la informacidén que se recoja en la HC sea veraz y actualizada), navarra, balear
y castellano-leonesa.

La H* C como conjunto de documentos relativos a los procesos asistenciales de
cada paciente, constituye el nexo de union, de los intereses del médico y del paciente.
Avala la aplicacion de tratamientos correctos para el segundo, con un respaldo garantizado
de su "memoria historica de salud" y, preserva la actuacion del facultativo en el ejercicio
de sus funciones. La informacion, como antecedente a cualquier acto, debe figurar en la H*
Clinica para justificarlo. Seria una concatenacion légica, para una elaboracion historica
correcta, en aras de la mejor asistencia posible, sin olvidar que constituiria una proteccion
y un acto defensivo, para el facultativo, frente a posibles reclamaciones.

CONCLUSION 5: En nuestra opinién, pues, la referencia a la constancia que debe
quedar en la historia clinica sobre el cumplimiento de la informacion al paciente esta
adecuadamente recogida en todas las normas autondmicas mencionadas anteriormente, que

recogen este punto.

V.1.1.1.6.  Contenido de la informacion

Respecto a cuales deben ser los contenidos de la informacién, La Ley 41/2002,
seflala unos minimos como: la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias, de la
actuacion, igual hace la ley navarra.

La ley gallega y la valenciana son las mas amplias en su redaccidn, entrando en los
requisitos que debe incluir la informacidn, al identificar y describir el procedimiento y su
objetivo, asi como los beneficios, alternativas, consecuencias, previsibles de su realizacion
y las de no realizarlo, igualmente se refiere a los riesgos, calificandolos de frecuentes, poco
frecuentes y personalizados de acuerdo con la situacion clinica del paciente; todo ello
convierte a estas normas en las mas exigentes respecto a los contenidos de la informacion.
La ley gallega, aun afiade "las contraindicaciones", de la actuacion de la que se informa,

dato realmente importante y que conlleva cierta personalizacion.
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La ley cantabra incluye dentro de la informacion, la referencia al diagnostico y el
pronostico. El resto de leyes de las CCAA, no se manifiestan en este sentido, aunque se da
por comprendido en las expresiones ya comentadas. En nuestra opinién es adecuado que se
mencione que el diagnodstico debe figurar en la informacién, asi como las expectativas
respecto a la evolucion de la patologia.

Llegado a este punto la redaccién mas completa seria aunando lo exigible en
Galicia y Cantabria. Pero la ley estatal y navarra dejan una puerta abierta al precisar que la
referencia expresa a la finalidad, naturaleza, riesgos y consecuencias serd la que se
proporcione "como minimo", pudiéndose ampliar en cada caso a los extremos que el
médico considere convenientes.

En la practica, el modo de proporcionar la informacidn, escrita o verbal, y en esta
ultima, la manera de expresarse del médico, asi como la predisposicion o capacidad de
entendimiento del paciente en ese momento, determinardn si dicha informacion ha
cumplido con su finalidad.

CONCLUSION 6: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminologica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley gallegay Ley valenciana.

2. Ley cantabra.

3. Ley estatal y Ley navarra.

V.1.1.1.7. Veracidad de la informacion

La veracidad de la Informacién requiere poco comentario. Es presupuesto
intrinseco a la voluntad de la ley por lo que se obvian mds anotaciones. Solo cabe marcar
un mayor énfasis en la Ley catalana por la utilizacion verbal "debe ser veridica" frente a la
exigencia simplemente de veracidad de la Ley estatal y de las Comunidades de Galicia, de
Madrid, Aragén, de La Rioja, Navarra, Cantabria, Valencia y Castilla-Le6n. En
Extremadura, Baleares, Canarias, y Andalucia, no se hace mencion a esta caracteristica
esencial de la informacion. Tampoco en el Pais Vasco y Asturias, por su exclusividad en

materia de VA e IP, respectivamente.
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CONCLUSION 7: En nuestra opinién, pues, la adecuacién terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:
1. Ley catalana.
2. Ley estatal, Ley gallega, Ley madrilefia, Ley aragonesa, Ley riojana, Ley

navarra, Ley cantabra, Ley valenciana y Ley castellano-leonesa.

V.1.1.1.8. Forma de dar la informacion
En la forma de dar la Informacién para que sea comprensible y adecuada a las
necesidades del paciente, (Ley estatal, madrilefia, cantabra, balear y andaluza), la ley
catalana, extremefia, aragonesa, navarra y valenciana incluyen ademas, la posibilidad de

que el paciente pueda requerir informacion ("requerimientos del paciente"). Esto se

observa claramente cuando en el consentimiento informado se debe incluir una frase en
este sentido, como "jha resuelto todas sus dudas o desea conocer algo mas?", lo que
permite que la persona que recibe la informacién pueda preguntar sobre aspectos no
comprendidos de la informacién que se le habia suministrado. Por ello el contestar a las
demandas del paciente aseguraria la mayor comprension del motivo de la informacion.

La ley gallega sefiala que la forma serd la adecuada al procedimiento pero evitando
aspectos alarmistas.

En la Ley de la Rioja se precisa que se proporcione la informacion pero

"atendiendo a las caracteristicas personales, culturales, lingiiisticas, educacionales, etc."

y en la Ley gallega "que se eviten aspectos alarmistas."

El aspecto de como se debe dar la informacion no se recoge en la Ley canaria ni en
la Ley de Castilla-Leon, al igual que en el Pais Vasco y Asturias, ya que estas ultimas solo
se refieren a VA e IP, respectivamente.

CONCLUSION 8: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley catalana, Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley navarra y Ley valenciana y
de forma similar la Ley gallega y la Ley riojana.

2. Ley estatal.

3. Ley madrilefia, Ley cantabra, Ley balear y Ley andaluza.

133



V.1.1.1.9.  Informacion como ayuda para tomar una decision
En lo referente a la informacion como ayuda para tomar una decision, aspecto
fundamental de ésta, la Ley 41 /2002 sefiala respecto a la toma de decisiones del paciente,

"de acuerdo a su propia y libre voluntad" y la Ley catalana, utiliza la referencia a que lo

haga "de manera autéonoma". En la misma linea estan las leyes de Madrid, Aragén y
Navarra, Cantabria y Valencia.

Es mas clara la referencia a la propia y libre voluntad, ya que aunque la autonomia
significa eso mismo, la palabra no lo expresa y quién no la conozca puede quedarse en la

ignorancia. La ley gallega y de La Rioja al decir respectivamente: "La informacion se

facilitarda con la_antelacion suficiente para que el paciente pueda reflexionar vy decidir

libremente" y "la Informacion serd dada de forma comprensible de manera que pueda

disponer de elementos de juicio suficientes para poder tomar decisiones en todo aquello

que le afecte" asimilan su posicidn a la mas explicita, contenida por la Ley estatal.

Es indudable que la forma de exponer la informacion va a ser determinante para
prestar el consentimiento. El conocimiento de la materia, en cualquier aspecto, nos hace
sentir mas seguros de las decisiones que tomamos, y en la mayoria de los casos nos dirigen
de manera automatica a una determinacion, por exclusion. Solo con una buena informacion
y la resolucion de nuestras dudas, se garantizard la autonomia de la eleccion. El tiempo
para poder reflexionar y decidir es inherente al mismo proceso.

CONCLUSION 9: En nuestra opinién, pues, la adecuacién terminoldgica seria mas
adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley estatal, Ley gallega y Ley riojana.
2. Ley catalana, Ley madrilefia, Ley aragonesa, Ley navarra, Ley cantabra y Ley

valenciana.
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V.1.1.1.10. Garantia del derecho a la informacion

Hay coincidencia en que quién garantiza el derecho a la informacién es el médico
responsable del paciente. La Ley de Madrid y La Rioja enfatizan con el tiempo verbal
"serd responsable", frente a que, simplemente, se "garantice", expresion con menos carga
legal. Cabe sefialar que la Ley castellano- leonesa, insta a que esta designacion se haga lo
antes posible, para que el paciente disponga de este servicio desde los momentos iniciales
de su internamiento, e indica que en su defecto otros profesionales asuman la
responsabilidad. Segiin Castellano Arroyo’’, aunque exista este médico responsable, cada
uno de los especialistas que realicen exploraciones especificas o pruebas complementarias
que entrafien riesgos potenciales, son los que deben proporcionarle la informacion
correspondiente a su actuacidon médica y obtener el consentimiento, y asi la
responsabilidad recaera sobre el médico que incumpla sus deberes.

CONCLUSION 10: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley madrilefia, Ley riojana y Ley castellano- leonesa.

2. Ley estatal, Ley catalana, Ley gallega, Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley

navarra, Ley valenciana, Ley balear y Ley andaluza.

V.1.1.1.11. Garantia del derecho a la informacion por otros profesionales
Respecto a que, también otros profesionales tengan obligacion de informar, las
normativas catalana, navarra, cantabra y balear, aluden a la expresion "también deben

asumir esta responsabilidad". En este caso la utilizacion de la forma verbal "deben asumir

responsabilidad", se considera con menos énfasis que la expresion "serdn responsables",

expresion recogida en las otras normativas.

En el proceso asistencial nos podemos encontrar con varios procedimientos y
actuaciones, que requieren una informacion individualizada, por parte de cada especialista,
y cuyo consentimiento, sera especifico a la técnica concreta.

El consentimiento en un proceso asistencial, lejos de quedar englobado en una
finalidad concreta, y en un acto Unico, llega a constituir una continua demanda de permiso

para actuar "sobre el sujeto y para el sujeto".
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CONCLUSION 11: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley gallega, Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley riojana y Ley valenciana.

2. Ley estatal, Ley catalana, Ley navarra, Ley céantabra, Ley balear y Ley

castellano-leonesa.

V.1.2. TITULAR DEL DERECHO A LA INFORMACION ASISTENCIAL
V.1.2.1. Aspectos generales
V.i.2.1.1.  Titular
Para la gran mayoria de las legislaciones autonomicas, el Titular del derecho a la
informacion asistencial es el paciente; sin embargo, en Madrid y Andalucia, se alude al
término ciudadano. En Cantabria y Canarias no se hace mencion expresa al titular de la
informacion ni en el Pais Vasco y Asturias (por su exclusividad en materia de VA e IP,
respectivamente). La diferencia fundamental en el resto, que si lo regula, radica, es que, si
el paciente lo permite expresa o tacitamente, se transmite informacion a los allegados, y la
Ley de la Comunidad de Madrid, que sefiala que el paciente toma parte activa y podra
requerir que se proporcione la informacion a familiares, allegados o personas vinculadas a
¢l por razones de hecho.
CONCLUSION 12: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:
1. Ley estatal, Ley catalana, Ley gallega, Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley
riojana, Ley navarra, Ley valenciana, Ley balear y Ley castellano-leonesa.

2. Ley madrilefia y Ley andaluza.
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V.1.2.1.2.  Incapacidad
La incapacidad, seria la imposibilidad, por parte del paciente de comprender y
elegir respecto a su situacion asistencial. La incapacidad plantea un serio dilema por lo que
es considerada expresamente en el Conv. europeo de bioética y en la norma estatal, que
suple a aquellas leyes autondomicas que no recogen esta situacion. Asi sucede en la Ley
madrilefia, vasca, balear, canaria, andaluza y asturiana. En la Ley 41 /2002 (Art.5.2) se

sefiala que el paciente serd informado, incluso en caso de incapacidad, "de modo adecuado

a sus posibilidades de comprension. También informard a su representante legal" y en la

Ley catalana se sefiala que "Se le informard en funcion de su grado de comprension sin

perjuicio de tener que informar también a quién sea su representante" en este segundo

caso, si no tuviera representante se plantearia un problema, por lo que consideramos mas
adecuada la redaccion de la Ley estatal.

La actual Ley de 2005 de Extremadura la completaria al mencionar las personas
vinculadas al paciente, al igual que en la Ley riojana, navarra, cantabra y valenciana
(incluye también al tutor).

Lo que si constituye una novedad es la precision legal de la Ley valenciana al
remitirse a la ley 1/221 de 6 de abril de la Generalitat Valenciana por la que se regula las
parejas de hecho, para considerar personas allegadas a las que se refieren en dicha ley.

CONCLUSION 13: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley estatal, Ley aragonesa, Ley riojana, Ley navarra, Ley cantabra, Ley
valenciana y Ley extremefia.

2. Ley catalana, Ley gallega, y Ley castellano-leonesa.

V.1.2.1.3.  Capacidad de entendimiento
La capacidad de entendimiento se menciona de forma similar en la Ley estatal,
catalana, aragonesa y navarra. Segun el criterio del médico responsable cuando el paciente
carece de capacidad para entender la informacion, la pondra en conocimiento de sus

familiares o allegados.
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CONCLUSION 14: El nivel lo establecemos como similar en las cuatro leyes que

hacen mencidn al respecto, la estatal, la catalana, la aragonesa y la navarra.

V.1.2.14.  Limitacion del derecho a la informacion
El derecho a la informacién puede quedar limitado, cuando se acepta que al
paciente puede perjudicarle conocer su estado de salud o situacion en todos sus extremos.

Por ello se alude a la "necesidad terapéutica" como la circunstancia en la que, en beneficio

del paciente, se puede ocultar algo de la informacidn; esta mencidén aparece en la Ley
estatal, gallega, Navarra y castellano-leonesa, y en la tltima, de forma mas completa, al
seflalar que quede constancia del hecho en la Historia Clinica. La ley valenciana recoge,
incluso, una explicacion del término.

El resto de comunidades no hace referencia expresa al tema.

La limitacion al derecho a la informaciodn, en las referencias anteriores, no hace mas
que recalcar la finalidad de las leyes, cuya pretension es garantizar la efectividad real del
bien protegido. La limitacion antepone la salud a la informacion.

CONCLUSION 15: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley castellano-leonesa.

2. Ley valenciana.
3. Ley navarra.

4. Ley gallega.

5. Ley estatal.

V.1.3. INFORMACION EPIDEMIOLOGICA
La informacion epidemioldgica, constituye una extension del derecho individual a
ser informado. Recibe especial mencion en todas las leyes excepto en la Ley gallega y
canaria. No aparece reflejada en la Ley vasca y asturiana (por su exclusividad en la materia

de VA e IP, respectivamente).
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V.1.3.1. Contenido de la informacion epidemioligica
Se refiere a la informacion que debe recibir la poblacidon general respecto a los
riesgos colectivos o particulares en relacion con cuadros, episodios, enfermedades, etc. con
riesgos de contagio o transmision. Respecto a ella, la ley estatal, catalana y navarra

utilizan el término "derecho a conocer los problemas sanitarios de la comunidad" y la

"difusion directa de informacion sanitaria de interés para el ciudadano" (Ley madrilefia y

cantabra) y derecho a "ser informados de los problemas de la salud' (Ley extremefia,

aragonesa, riojana, valenciana, balear, castellano-leonesa y andaluza).

El término "derecho a conocer", en nuestra opinion, parece derivar en algo mas
impersonal, y con carencia de responsabilidad por parte de la administracion, mientras que
el derecho a ser informado, aunque posiciona en un principio al usuario en actitud de
iniciar un proceso, parece que, aunque solo sea por su semantica, garantiza de forma mas
imperativa que ese derecho genera un deber que tiene que cumplirse.

Se hace hincapié¢ en la forma comprensible de proporcionar la informacién para
obtener efectividad y sin duda, la Ley mas completa, por su especificad, es la valenciana,
que incluye la informacidn periddica, por parte de La Concederia de Sanidad, del analisis
epidemiologico de las distintas areas de salud.

La informacion epidemioldgica debera comprender informacion suficiente sobre los
factores, las situaciones y causas de riesgo para la salud individual y colectiva, incluyendo
la informacién epidemioldgica general y la informacion relativa a los peligros derivados
del medio ambiente, de los alimentos, del agua de consumo y de los habitos y
comportamientos individuales, de manera que se fomenten comportamientos y habitos de
vida saludables. De esta forma se incluye una accion de tipo preventivo, que
estadisticamente disminuye situaciones de riesgo para la colectividad.

El avance en los sistemas de comunicaciones asi como las guias de usuarios, van a
hacer posible lo anteriormente expuesto.

CONCLUSION 16: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley extremefla, Ley madrilefia, Ley céntabra, Ley aragonesa, Ley riojana, Ley
valenciana, Ley balear, Ley castellano-leonesa y Ley andaluza.

2. Ley estatal, Ley catalana, y Ley navarra.
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V.2. DERECHO A LA INTIMIDAD
V.2.1. CONTENIDO

En el contexto que nos movemos, el derecho a la intimidad se vincula a la
proteccion que deben tener los datos de salud derivados de la relacion asistencial respecto a
cada paciente en particular, asi como el respeto de que goza la persona en relacion a las
exploraciones y pruebas, para las que sera imprescindible su consentimiento.

En el sentido expuesto anteriormente, no encuentra especial mencion en las Ley
gallega, quizd porque se da por entendido que este derecho tiene una proteccion
constitucional y en la Ley vasca y asturiana, (por su exclusividad en materia de VA e IP,
respectivamente). Sin embargo 1lama la atencion la extension de la Ley riojana que no se
limita a mencionar la garantia de la confidencialidad de los datos, sino que profundiza en el
respeto a los valores culturales, morales y convicciones religiosas, asi como la limitacion
de la presencia de investigadores que no tengan una responsabilidad directa en la atencién.
La Ley cantabra afiade el derecho del paciente a conocer la identidad y mision de los
profesionales que intervienen en su atencion. En las leyes de La Rioja, Cantabria y
Valencia, la defensa de la intimidad se refiere mas a la esfera corporal y de imagen que a la
manipulacion de los datos.

La Ley estatal reduce su exposicion al acceso y confidencialidad de los datos, sin
ahondar en el motivo que llevd a su recogida, como sucedia en las leyes anteriormente
citadas. No hay que olvidar, sin embargo, que el respeto a la intimidad orienta, dentro de
los principios basicos de la Ley, toda la actividad encaminada a obtener, utilizar, archivar,
custodiar y transmitir la informacion y documentacion clinica personal. La Ley estatal basa
el contenido del derecho a la intimidad, en la acepcion de ésta como invasion en la esfera
personal derivado del acceso a sus datos; la Ley extremefia sefiala la voluntad de no
discriminacién por ninguna causa y aflade un ofrecimiento progresivo de habitacion
individual en sus centros hospitalarios, que constituiria un avance en el respeto a la
intimidad.

CONCLUSION 17: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley riojana, Ley cantabra y Ley valenciana.

2. Ley navarra.

3. Ley estatal, Ley catalana, Ley extremefia, Ley madrilefia, Ley aragonesa, Ley
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balear, Ley canaria, Ley castellano- leonesa y Ley andaluza.

V.2.2. GARANTIAS DEL DERECHO A LA INTIMIDAD

Respecto a las garantias de este derecho, la Ley de extremefia, Navarra, cantabra y
balear, hacen mas extensiva la norma de garantizar el acceso legal a los datos a través de la
elaboracion de normas y protocolos para ello, afiadiendo la ley extremefa, la especial
proteccion en los datos referidos a creencias, filiacion, opcion sexual o haber padecido
malos tratos ; la ley navarra, comunicando a los usuarios el modo de proporcionar los
datos y la ley balear, sefialando que solo se podran desvelar los datos previstos legalmente.
Especial mencion requiere la Ley cantabra que detalla que prevalecera el juicio del equipo
médico en situaciones de conflicto entre el derecho a la salud y a la intimidad.

No hay mencidén concreta al respecto en la Ley madrilefia, canaria, andaluza, ni en
la Ley vasca y Ley asturiana (por su exclusividad en materia de VA e IP, respectivamente)

CONCLUSION 18: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley extremefia, Ley navarra, Ley cantabra y Ley balear.

2. Ley estatal, Ley catalana, Ley gallega, Ley aragonesa, Ley riojana, y Ley

valenciana.

V.3. DERECHO AL CONSENTIMIENTO INFORMADO Y RESPETO A

LA AUTONOMIA DEL PACIENTE

V.3.1. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El estudio se centra en el Consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez
informado y habiendo valorado las opciones propias del caso.
Aparecen términos distintos aunque entendemos que todos ellos son sinénimos de acto
médico. Estos son:

- "toda actuacion" aparece en la Ley estatal, en la Ley extremefia 3/2005 de 8 de

julio, y en la Ley gallega.

- ante "cualquier intervencion"; (este término podria tener una connotacion mas

"invasiva"), aparece en la Ley catalana, aragonesa, navarra, valenciana, balear y

castellano -leonesa.
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-y "para la realizacion de procedimientos diagndsticos" mas restrictiva a las

exploraciones y pruebas con finalidad diagnostica; aparece en las Leyes de
Madrid, La Rioja, Cantabria y Canarias.
CONCLUSION 19: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:
1. Ley estatal, Ley extremefia y Ley gallega.
2. Ley catalana, Ley aragonesa, Ley navarra, Ley valenciana, Ley balear y Ley
castellano-leonesa.

3. Ley madrilefia, Ley riojana, Ley cantabra y Ley canaria.

V.3.2. FORMA DE DAR EL CONSENTIMIENTO

En cuanto a la Forma en que se otorga, la Ley estatal, la Ley gallega y la Ley
extremefia sefialan como norma general, la forma verbal. No se recoge en la Ley de
Madrid. Tampoco en la Ley vasca, ni en la Ley asturiana, (por su exclusividad en materia
de VA e IP, respectivamente) y el resto, da por hecho la forma verbal, sin mencionarla.
Todas tienen en comun el requerimiento de la forma escrita para las intervenciones
quirargicas, los procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos y en general con
riesgos e inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud. En
relaciéon a estos supuestos, el 6 de octubre de 2009 entrd en vigor el nuevo modelo de
consentimiento informado de aplicacion obligatoria en los centros que dependen del
Servicio Andaluz de Salud. Girela Lopez’® destaca que entre las novedades del formulario
estad la sugerencia que se hace a los facultativos de que incluyan los esquemas, graficos y
fotos para ayudar al paciente a entender el tratamiento y para que su consentimiento sea
mas consciente.

La Ley de La Rioja especifica que el consentimiento no estara sometido a forma,
pero, no obstante, secunda lo expuesto anteriormente.

Es importante la matizacion de la Ley valenciana, al aludir a la manifestacion por
escrito del consentimiento, previa la obtencién adecuada con tiempo suficiente, y

claramente comprensible, ante las situaciones ya mencionadas para la forma escrita.
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CONCLUSION 20: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:
1. Ley estatal, Ley gallega y Ley extremeiia.
2. Ley valenciana, Ley catalana, Ley aragonesa, Ley navarra, Ley cantabra, Ley
balear, Ley canaria, Ley castellano -leonesa y Ley andaluza.

3. Ley riojana.

V.3.3. DERECHO A AUTORIZAR LA PARTICIPACION EN DOCENCIA E
INVESTIGACION

En cuanto al Derecho a ser advertido de si los procedimientos de pronostico,
diagnostico y terapéuticos que se apliquen, pudieran ser utilizados en un proyecto docente
o de investigacion, asi como que no comporte riesgo para la salud, es recogido por todas
las leyes, excepto por la Ley catalana, gallega, navarra, valenciana y canaria. La Ley vasca
y asturiana dedican su estudio en exclusividad a las VA e IP, respectivamente.

Las leyes de Extremadura, Aragon, la Rioja y Cantabria se extienden
considerablemente en la redaccion de este punto, ya que incluyen en el mismo saco dos
situaciones distintas, la posibilidad de que datos recogidos en el proceso asistencial
puedan, después, ser utilizados en la docencia o para publicaciones posteriores, y lo que es
muy diferente: que el paciente participe en un estudio o experimento, en cuyo caso la
normativa legal debe ser la especifica para los ensayos clinicos, si se trata de esto, o bien
manteniendo la garantia de informacién que exige cualquier investigacién sobre seres
humanos.

Otro aspecto, es que el paciente puede disponer de preparaciones de tejidos o
muestras bioldgicas que provengan de una biopsia o extraccion, con la finalidad de recabar
la opinion de un segundo profesional y, en el caso de la continuidad de la asistencia en otro
centro diferente, el paciente tendra que ser informado de la conservacion de los tejidos
provenientes de una biopsia debiendo obtenerse autorizacidon para su uso; en el caso de que
no autorice el uso, se debera proceder a su eliminacion como residuo sanitario, de acuerdo

a la normativa vigente.
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La ley cantabra en su articulo 38.4 dice que los ciudadanos, "sean o no pacientes

del sistema autondmico de salud", podran participar en estudios de investigacion siempre y

cuando estos cumplan con las condiciones establecidas en la normativa que les resulte de
aplicacion.

La Ley balear sefiala el derecho motivo de estudio pero en razon al nacimiento.
Cuando el paciente sea un menor, seran los padres y representantes legales los que
protegeran sus derechos.

CONCLUSION 21: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley riojana y Ley cantabra.

2. Ley estatal, Ley madrilefia, Ley castellano-leonesa, Ley andaluza y Ley balear.

V.3.4. REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Tal revocacion no la contemplan las Leyes de Galicia, Madrid, Canarias, y Pais
Vasco y Asturias, por su exclusividad en VA e IP, respectivamente. El resto sefiala que tal
revocacion se puede realizar en cualquier momento y la Ley estatal, de la Rioja y de
Castilla-Leodn, todas, especifican que se realice por escrito. Las leyes de Extremadura,
Navarra, Cantabria, Valencia y Andalucia, matizan al decir, que tal revocacién podra
retirarse libremente.

Esta ultima apreciacion es importante, porque recalca el espiritu perseguido de
proteger la expresion libre y autéonoma de la voluntad, ante cada actuacién médica. Por
tanto aunque se considere algo obvio, es importante esta insistencia en concreto.

CONCLUSION 22: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley extremefia, riojana, navarra, cantabra, valenciana, castellano-leonesa y

andaluza.

2. Ley estatal, catalana, aragonesa y balear.
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V.3.5. LIMITES DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Como ya se dijo, el paciente puede renunciar a la informacion, lo cual limita la
eleccion y el acto de consentir. En la Ley estatal, gallega y balear la renuncia a la
Informacién estad limitada por el interés de la salud del propio paciente, de terceros, de la
Colectividad y por el deseo expreso del paciente de no ser informado. Ahora bien, la ley
estatal precisa que la renuncia del paciente a ser informado se debe hacer constar de forma
documental, pero sin perjuicio de la obtencion del consentimiento para la intervencion.

La Leyes extremefia, navarra y castellano-leonesa, se limitan a la manifestacion
explicita del deseo de no ser informado, siempre que no suponga adopcion de medidas
contrarias a las leyes. En la segunda, se exige el consentimiento previo a la intervencion,
dejando constancia de la renuncia a la Informacion.

CONCLUSION 23: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley estatal, Ley gallega y Ley balear.

2. Ley extremefia, Ley navarra y Ley castellano-leonesa.

V.3.6. EXCEPCIONES A LA EXIGENCIA DEL CONSENTIMIENTO

Todas las Leyes a excepcion de las de Madrid, Canarias, Castilla-Leon y Pais
Vasco, y Asturias (por su exclusividad en VA e IP, respectivamente), coinciden en la
excepcion a la exigencia del consentimiento, cuando hay riesgo para la salud publica y
para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no se ha podido obtener el
consentimiento de los familiares o personas vinculadas a él.

Las Leyes navarra y valenciana seflalan el caso en que el paciente no esté
capacitado para tomar decisiones y no existan familiares.

Es caracteristico de la Ley catalana y extremefia, el empleo de la expresion

"actuacion a favor de la salud del paciente". Resulta, sin embargo obvio, ya que las

actuaciones cuando hay riesgo para la salud se realizan precisamente, para favorecer o
mejorar dicho estado.

La Ley aragonesa especifica en la actuacion en caso de riesgo, de que no haya una
manifestacion negativa expresa del enfermo al procedimiento empleado a tal efecto. Y la

Ley andaluza recoge el respeto a la declaracion de voluntad anticipada.
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El debate surge en cual es el bien preponderante, la vida y evitar ocasionar lesiones
irreversibles/o el respeto a la voluntad del paciente. Fundamental en este debate es que la
voluntad del paciente se manifieste desde la integridad de las funciones psiquicas. En caso
contrario, esta claro que prima la beneficencia.

Las excepciones a la exigencia del consentimiento pretenden priorizar la proteccion
a la salud del paciente a la propia autonomia de la voluntad, en el caso de ser imposible
recabar esta. Por tanto el hecho de reconocer esa manifestacion del enfermo resulta
consecuente y contradictorio a la vez. Se resolvera en relacion a las circunstancias
especificas de cada actuacion ante cada situacion.

CONCLUSION 24: En nuestra opinion, la adecuacion terminolégica esté igualada
en todas las normativas que lo recogen, pero destacan por su minuciosidad las leyes de

Catalufia, Extremadura, Aragén y Andalucia.

V.3.7. CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION Y SUSTITUCION

En los casos en los que el paciente no puede prestar un consentimiento valido,
quienes estén autorizados a decidir por €l lo hacen bajo la figura de la representacion o la
sustitucion.

El Consentimiento es por representacion en las leyes estatal, cantabra y castellano-
leonesa, extremenia, riojana y balear, y por Sustitucion en las Leyes de Catalufia, Galicia,
Madrid, Aragoén, Navarra y Valencia. En la Ley canaria y en la Ley andaluza no aparece
reflejada esta posibilidad, asi como en la Ley del Pais Vasco y Ley de Asturias (por su
exclusividad en materia de VA e IP, respectivamente).

Los supuestos en los que el paciente no es capaz o su estado fisico o psiquico no le
permite hacerse cargo de la situacion son reflejados en algunas disposiciones. En estos
casos, si existe representante legal actuara en su nombre y a falta de éste, las personas
vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho.

Es en principio el criterio del médico el que determina el consentimiento por
representacion o sustitucion en la Ley estatal, catalana, gallega, extremefla, aragonesa,

riojana, navarra y cantabra.
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En la Ley de Madrid es el paciente por decision propia quien podra requerir que la
informacion sea proporcionada a sus familiares, allegados u otros. Es la Ley mas generosa
para la autonomia de la voluntad del paciente, ya que no sugiere la intervencion de los
profesionales médicos, que actuarian en el caso de que el paciente no lo hiciera por si
mismo. Pero en los casos de incapacidad o pérdida de facultades esa decision propia del
paciente resulta insuficiente.

En caso de incapacidad legal si es menor y ha cumplido los doce afios, el
representante actuara sin prejuicio de oir al menor anteriormente. Si el menor ha cumplido
16 afios y esta emancipado no cabe representacion, pero si se tendra en cuenta la opinion
de los padres. Esto viene recogido en la Ley estatal y aragonesa. En la Ley catalana no se
hace alusion a la opinidn paterna. Por tanto da mas hegemonia a la voluntad del menor que
en el resto de las CCAA.

La Ley valenciana matiza, en la actuacion por parte de los familiares y allegados, la
preferencia al conyuge (sefiala "no separado") y en su defecto a los familiares de grado mas
proximo, y dentro de estos, a los de mayor edad.

Se han expuesto varias matizaciones, pero la Ley estatal globaliza perfectamente al
resto de leyes autonoémicas y se aprecia una voluntad comiin en materia de representacion
para la prestacion del consentimiento. En primer y logico lugar consentiria el propio
paciente y si ello no fuera posible, entraria en juego la apreciacion del profesional para
asegurar la obtencion de un consentimiento adecuado al que daria el enfermo si pudiera
hacerlo personalmente. En estos casos, sin entrar en materia de representacion legal, las
personas mas proximas son las unicas que por su relacion de cercania y conocimiento
personal pueden conocer la voluntad del paciente o, en su caso, responsabilizarse de su
actuacion en el logro de lo mejor para su salud.

CONCLUSION 25: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. La Ley estatal y resto de leyes estudiadas, excepto, la Ley canaria, Ley
asturiana, Ley vasca y Ley andaluza por no contemplar este supuesto.

2. Ley de Madrid.
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V.3.8. INTERRUPCION DEL EMBARAZO Y PRACTICAS DE ENSAYOS
CLINICOS Y TECNICAS DE REPRODUCCION

Estos casos se recogen en La Ley estatal, catalana, gallega, extremefia, aragonesa,

valenciana y castellano-leonesa, rigiéndose por las leyes generales y disposiciones

especiales de aplicacion especificas de esas materias. En el resto de normativas no se hace
mencidn especifica al respecto.

CONCLUSION 26: Todas las leyes que lo recogen tienen una regulacion unanime;

Ley estatal, Ley catalana, Ley gallega, Ley extremefia, Ley aragonesa, Ley valenciana y

Ley castellano-leonesa.

V.3.9. CONSENTIMIENTO POR REPRESENTACION A FAVOR DEL
PACIENTE

Respecto al consentimiento por representacion, siempre se realizard a favor del
paciente, como viene expresamente recogido en la Ley estatal, catalana, gallega,
extremefia, madrilefia, aragonesa, navarra, valenciana y castellano-leonesa.

Es de destacar la minuciosidad de la Ley Foral navarra y su especificidad al
recalcar el reflejo de todo lo acontecido en la Historia Clinica, no sin antes exigir una
actuacién objetiva y proporcionada y el intento de la participacién del paciente y allegado
en la toma de decisiones, pero no sefiala que la representacion sea a su favor.

CONCLUSION 27: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley estatal, Ley catalana, Ley gallega, Ley extremefia, Ley madrilefia, Ley

aragonesa, Ley valenciana y Ley de Castilla-Leon.

2. Ley Foral navarra.
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V.3.10. CONDICIONES DE LA INFORMACION Y CONSENTIMIENTO
POR ESCRITO.

La Ley estatal, gallega, extremefia, valenciana y canaria, son las Unicas que recogen
las condiciones de la informacién y consentimiento, cuando se prestan por escrito. La
primera es mucho mas escueta, indicando que la pertinencia de hacerlo por escrito es
mayor en la medida en que los resultados son mas inciertos. Hace mencion a las
circunstancias relevantes, personales y a los riesgos normales y contraindicaciones.
Cuando estudiamos la Forma de dar el Consentimiento, habia unanimidad en su exigencia
escrita cuanto mas importantes o frecuentes fueran los riesgos.

La ley extremefia es la mas completa e incide en que el paciente no esté adormilado
o con sus facultades mermadas, para que pueda recibir una informacién en las condiciones
de comprension y libertad 6ptimas.

La Ley valenciana al igual que la extremefia, son las mas extensas en su redaccion.

CONCLUSION 28: En nuestra opinion, pues, la adecuacion terminolégica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley extremefia y Ley valenciana.

2. Ley estatal, Ley gallega y Ley canaria.

V.4. INSTRUCCIONES PREVIAS.

Nos encontramos con seis CCAA que han legislado expresamente sobre el tema. En
el afio 2002 el Pais Vasco; en 2003 Navarra y Andalucia. En 2005 La Rioja y Madrid y en
el afio 2008 el Principado de Asturias, mediante Decreto 4/2008 de 23 de enero.

Todas las CCAA motivo de estudio, excepto en la disposicién legal canaria, que no
lo regula expresamente, coinciden plenamente en el fundamento de la materia tratada. En
antiguas legislaciones se designaban como Voluntades anticipadas, como sucede en
Catalufia, Extremadura, Aragén, Navarra, Cantabria, Pais Vasco, Valencia, Baleares y
Andalucia. Sin embargo la Comunidad de Madrid tanto antes, como ahora utilizaba la
expresion "Instrucciones Previas" asi como las regulaciones legales de Castilla-Leon,

Galicia, La Rioja, Asturias y La Ley estatal.
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La Ley valenciana en su articulo 17 y la Ley navarra en su articulo 9, son las
unicas que incluyen al menor emancipado con capacidad legal suficiente o al menor al que
se le reconoce capacidad, respectivamente, junto a los sujetos mayores de edad, para poder
otorgar el documento de voluntades anticipadas.

En cuanto a la designacion de representante, a los efectos de que se cumplan estas
instrucciones, la Ley céantabra, valenciana, y castellano-leonesa, no lo preveen, lo que
puede interpretarse como una derivacion de la responsabilidad del incumplimiento hacia
los médicos que prestan la asistencia. Si esta dispuesto en la ley estatal, catalana, gallega,
extremefia, madrilefia, aragonesa, riojana, navarra, vasca, balear, andaluza y asturiana.

La forma de expresar el hecho es la escrita, para todas las CCAA que la regulan, a
excepcion de la gallega y aragonesa que no la especifican. La revocacion no consta en las
leyes de Catalufia, Aragon, Navarra, Cantabria, Valencia, Baleares, y Castilla-Ledn, si lo
hace en la Ley estatal, gallega, extremefia, madrilefia, riojana, vasca, andaluza y asturiana.

Respecto a la anotacion en la Historia Clinica: Asturias, y Andalucia, no hacen
mencion especifica a ello.

Respecto a un registro general de IP, las comunidades catalana, navarra, y
castellano-leonesa, no lo recogen. Si la Ley estatal, gallega, extremefia, madrilefia,
aragonesa, riojana, cantabra, vasca, valenciana, balear, andaluza y asturiana.

CONCLUSION 29: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:

1. Ley estatal, Ley extremefia, Ley vasca, Ley riojana.

2. Ley madrilefia, Ley gallega, Ley balear, Ley andaluza y Ley asturiana.

3. Ley catalana, Ley aragonesa, y Ley valenciana.
4

Ley navarra, Ley cantabra y Ley castellano-leonesa.

V.5. DERECHO A LA INFORMACION Y A LA LIBRE ELECCION DE
MEDICO EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.
No lo regulan Catalufia, Galicia, Navarra, Pais Vasco y Asturias.
Cantabria, Valencia y Canarias no recogen la eleccion de centro, si la posibilidad de
obtener una segunda opinion médica. La Ley estatal, extremefia, madrilefia, aragonesa,

riojana, balear, andaluza y castellano-leonesa tratan ambos temas.
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CONCLUSION 30: En nuestra opinién, pues, la adecuacion terminoldgica seria
mas adecuada y precisa siguiendo este orden:
1. Ley estatal, Ley extremefia, Ley madrilefia, Ley aragonesa, Ley riojana, Ley
balear. Ley andaluza y Ley castellano -leonesa.

2. Ley cantabra, Ley valenciana y Ley canaria.
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V.6. EXPRESION NUMERICA DE LA CALIDAD DE LAS NORMATIVAS

EN ESPANA.

El resumen de lo que acabamos de exponer, lo hemos llevado a expresion numérica
indicando en cada Comunidad Auténoma, respecto a cada parametro evaluado, las veces
que hemos considerado que su redaccion era la mas afortunada, figurando en primer lugar.
De esta manera aparece Extremadura con 19 menciones, La Rioja con 15 menciones; La
Ley estatal y aragonesa con 14 menciones; Ley de Valencia con 13 menciones; Ley de
Galicia con 12 menciones; Navarra con 11 menciones; Castilla-Leon, con 10 menciones;
Catalufia con 9 menciones; Baleares con 8 menciones; Cantabria con 7 menciones; Madrid
con 6 menciones; Andalucia con 5 menciones; Pais Vasco con 1 mencion; Ley de Canarias
y Ley de Asturias cero menciones.

En esta valoracion hemos de tener en mente los siguientes aspectos:

1. Una ley puede aparecer mejor evaluada tanto por el numero de aspectos o
parametros que regula, como por la forma méas completa, extensa o precisa en
que realiza dicha regulacion.

2. Aquellas CCAA cuyas leyes tratan menos aspectos en relacion con los derechos
de los pacientes, tienen menos oportunidad matematica de aparecer en nuestro
ranking, aunque pueden haber legislado de forma muy afortunada una cuestiéon
concreta.

3. Castilla-La Mancha, Murcia, Ceuta y Melilla no aparecen en la tabla ni en el
Ranking, por tener las dos primeras, leyes en estado de tramitacion
parlamentaria y las dos ultimas, regirse por la legislacion estatal.

4. Las siguientes leyes figuraron liderando un primer puesto en solitario:

- LaLey de Navarra, en cuanto al tratamiento de la renuncia a la informacion.
- LaLey de Catalufia, en cuanto a la veracidad de la informacion y
- La Ley de Castilla-Leon, en relacion a la limitacién al Derecho a la

Informacion.
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5. En los puntos que estudian la constancia de la informacién en la Historia

Clinica y los casos de interrupcion de embarazo y practicas de ensayos clinicos y

técnicas de reproduccidn, todas la leyes que los recogieron, tuvieron un

tratamiento igualitario de la materia.

Resultado final:

1.
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VI. RESULTADOS REFERIDOS A LA NORMATIVA EN LA UE
VI.1. MARCO GENERAL DE LA NORMATIVA EN LA UE

La Convencion sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina, del Consejo
Europeo, (Convenio de Oviedo) que se reunié en Oviedo el 4 de abril de 1997”7, bajo los
auspicios de Marcelo Palacios, Diputado europeo, de origen asturiano, en su Capitulo II,
articulos del 5 al 9, recoge la proteccidn del consentimiento informado y en el Capitulo 11,
articulo 10, el derecho al respeto a la vida privada y el derecho a la informacion. Algunos
paises como Bulgaria, Chipre, Reptblica Checa, Dinamarca, Lituania, Portugal, Rumania,
Eslovaquia, Estonia, Grecia, Hungria, Eslovenia y Espafia han firmado y ratificado el
Convenio.(Espafa lo firmoé el 4 de abril de 1997 y lo ratificéd el 1 de septiembre de 1999)
Finlandia, Francia, Italia, Letonia, Luxemburgo, Paises Bajos, Polonia y Suecia, lo
firmaron pero no lo ratificaron y Austria, Bélgica, Alemania, Irlanda, Malta y Reino
Unido, ni lo firmaron, ni lo ratificaron. La "firma simple", que ha sido utilizada en la
mayoria de tratados, (al contrario que la "firma definitiva"), estd sujeta a la posterior
ratificacion (que es cuando el pais manifiesta su consentimiento en obligarse y para ello
necesita de una adecuacion de las normas internas a dicho tratado). Mientras tanto con la
firma simple solo se esta obligado a no realizar actos que puedan truncar el objeto y fin del
tratado.

También encontramos La Carta Europea de los Derechos de los Pacientes (Roma
15 Noviembre 2002)98, que en su articulo 3, recoge el derecho a la informacion, en su
articulo 4, el derecho al consentimiento informado y en el articulo 6 el derecho a la
intimidad. Ambos documentos constituyen en los paises de la UE, el marco general que
sirve de referencia para aquellos aspectos que no estan especificamente regulados en cada
estado; y sobre todo, son la guia para el respeto de estos derechos en las personas mas
vulnerables como son los menores y los incapaces que por su falta de madurez o su
trastorno mental tienen el riesgo de que otros decidan por ellos sin mantener el respeto a su
dignidad como personas. La Carta refuerza el grado de proteccion de los derechos de los
pacientes y armoniza los Sistemas Nacionales, en todos los paises y en los de nueva
incorporacion, en constante cambio. Asi, los usuarios de los diferentes sistemas de salud,
tendran respaldados estos derechos a pesar de la libre circulacion en la Union Europea y
con independencia del lugar de origen y del que se encuentren en el momento de necesitar

la asistencia sanitaria.
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La directiva comunitaria 95/46 de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos”, garantiza el derecho a la intimidad en toda la Unién Europea.

Cada sistema nacional de salud refleja realidades diferentes, algunos pueden tener
leyes especificas, regulaciones administrativas u otro tipo de disposiciones, lo que abre un
abanico de posibilidades que quedan enmarcadas en los derechos expuestos en la Carta,
que son la base de los derechos fundamentales, y que deben ser interpretados de forma
extensiva, de manera que una apelacion a los principios generales aludidos pueda cubrir
cualquier laguna de las mencionadas disposiciones locales.

Los siguientes derechos: a medidas preventivas, al acceso a la informacion, al
consentimiento, a la libre eleccidn, a la privacidad y confidencialidad, al cumplimiento de
los estandares de calidad, seguridad e innovacidn, a evitar sufrimiento y dolor innecesarios,
a dar un tratamiento personalizado y a reclamar y a recibir compensacion, son derechos
que también estan relacionados con varias declaraciones internacionales 'y
recomendaciones, hechas publicas por la OMS y el Consejo de Europa. Existen incluso en
el caso de que las leyes nacionales no prevean su proteccion. Las Constituciones
nacionales, seran aplicadas cuando garanticen un nivel de proteccion mas elevado.

En la normativas que reflejamos a continuacion, nos referimos expresamente a los
derechos de los pacientes, pero no podemos perder de vista que estos derechos entroncan y
derivan directamente de los derechos fundamentales de las personas, reconocidos y
protegidos por las Constituciones de cada pais.

Por ello en este apartado recogemos la situacion, cuando se ha legislado
especificamente sobre el derecho a la informacidn, a la intimidad y a dar el consentimiento,

considerando a la persona como paciente o usuario de la asistencia sanitaria.

VI.2. LEGISLACIONES LOCALES EN LOS PAISES INTEGRADOS EN
LA UE
Seguidamente exponemos, por orden alfabético las normativas que regulan en cada
pais los tres derechos que son objeto de estudio en este trabajo, derecho a la intimidad,
derecho a la informacién y derecho a dar el consentimiento. En un apartado posterior
hacemos la discusion, de la situacion resumida en una tabla, para la mejor comprension de

la situacion.
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VI.2.1. ALEMANIA

Alemania se rige por la version en aleman de la anteriormente mencionada Carta
Europea de los Derechos de los Pacientes. La "Patientenrechtecharta” Europédische carta
der patien rechte'”, sin que exista una legislacion especifica para regular los derechos
comentados. Por supuesto la proteccion es efectiva, ya que se acoge a lo dispuesto para
tales efectos en la normativa comunitaria.

El Ministerio de Sanidad aleman ha editado una pequefia monografia sobre los
derechos de los pacientes, estructurada en forma de preguntas, donde no concreta nada, ni
aparecen de una forma especifica la regulacion de los derechos de los pacientes.

A pesar de que Alemania se posicion6 en la vanguardia legislativa en 1833 bajo el
mandato de Bismark, al crear el primer seguro obligatorio de enfermedad, ha sido el Ginico
pais de la UE donde, actualmente, no hay disposiciones minuciosas al respecto.

No firmo ni ratificé el Convenio de Oviedo de1997.

VI2.1.1. Derecho a la Intimidad
Respecto a la intimidad, refiere Morales Prats que en 1977 la

Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)'"!

reguld los bancos de datos tanto del sector publico,
como del privado, tutelando el habeas data del ciudadano, lo que constituia el derecho de
acceso a los bancos de datos, tanto para solicitar rectificaciones como para la anulacion de
los mismos.

Desde el afio 2002 en Alemania, los médicos estan obligados por ley y por el
Cédigo de Conducta Profesional'”” de las asociaciones médicas al secreto médico. El
secreto médico puede romperse por consentimiento personal del enfermo o por decision
del tribunal en los casos en que esté afectado un derecho de mayor rango.

Si el enfermo tiene menos de 18 afios pero posee capacidad de discernimiento, el
médico puede estar obligado al secreto médico, incluso en relacion a los padres. En este
caso, el médico tendra que procurar cuidadosamente un equilibrio entre los intereses del
enfermo y los de los padres.

Actualmente, existe, una obligacion voluntaria de todas las compaiiias de seguros
con el fin de no exigir datos de pruebas genéticas de los solicitantes. Algunos especialistas

exigen una prohibicion general de la utilizacion de estos datos.
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Las compaiiias de seguros no pueden exigir el acceso a cualquier registro médico
de un solicitante o persona asegurada sin su consentimiento explicito. Aun asi, la mayor
parte de los contratos de seguros incluye una clausula exigiendo el consentimiento de los
solicitantes y dando a la compaifiia de seguros el derecho de enviar cuestionarios

directamente a los médicos del solicitante.

VI.2.1.2. Derecho a la Informacion y a dar el Consentimiento

Nos remitimos al articulo 3 de la Carta Europea de los Derechos de los Pacientes de
noviembre de 2002, que sefiala que todo individuo tiene el derecho al acceso a todo tipo de
informacion sobre su estado de salud, los servicios sanitarios y como utilizarlos, asi como a
todo lo que la investigacion cientifica y la innovacion tecnoldgica pueda procurar y al
articulo 4, que sefiala que todo individuo tiene derecho a toda la informacidon que pueda
permitirle participar activamente en las decisiones que conciernan a su salud, esta
informacion es un prerrequisito para cualquier procedimiento y tratamiento, incluyendo la

participacion en la investigacion cientifica.

VI1.2.2. AUSTRIA.

La terminologia de derechos de los pacientes fue introducida legislativamente por
primera vez en Austria, en el afio 1993, mediante la Ley modificativa sobre
establecimientos sanitarios. Sin embargo, los derechos de los pacientes estan reconocidos
en numerosas leyes sobre las distintas profesiones sanitarias (Ley de profesion médica, Ley
de sanidad y cuidados sanitarios, Ley de profesion de matronas y ayudantes en el parto,
etc.) como obligacion profesional. También se recogen estas obligaciones de las distintas
administraciones, en las leyes de establecimientos sanitarios, de los medicamentos, de los
productos medicinales y otros.

Los derechos de los pacientes fueron recopilados en una Carta de Derechos de

Pacientes (BLF 1 1999/195)'”®. Esto supone un compromiso para asegurar dichos derechos.
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Esta normativa, no recoge solamente las pretensiones o exigencias civiles derivadas
del contrato de tratamiento, sino que ejercen influencia sobre las estructuras de provisiones
sanitarias y prevencion en sanidad. Abarcan también los reglamentos de organizacion y
procedimientos, que permiten, mediante la participacion y colaboracion, la imposicién y
articulacion de los intereses de los pacientes, organizados de forma mas efectiva. Los
derechos de los pacientes deben de aportar seguridad y calidad alos procedimientos
médicos. Ademas atafien a la proteccion de la autonomia y autodeterminacion del paciente
en el tratamiento médico.

Los derechos de los pacientes se dirigen a partir de la Constitucién, a garantizar las
leyes basicas y los derechos humanos (como por Ej.: derecho a la vida, proteccion frente al
trato inhumano o vejatorio, proteccion de la libertad personal, exigencia de proteccion de
la esfera privada y vida familiar), asi como a partir de los derechos privados personales
(por Ej.: proteccion de la integridad corporal o de la dignidad). También el derecho ala
autonomia y autodeterminacion del paciente en el tratamiento medico se rige a partir de la
Ley de Organizacion y Garantia de la autodeterminacion y Dignidad Humana'®, que
también toma forma a partir de los derechos civiles.

En Austria, en las bases legislativas sobre los derechos individuales del paciente, se
garantiza el derecho de cuidados sanitarios y de acceso equitativo alos cuidados y
tratamientos. Derecho aun adecuado tratamiento médico y derecho aapoyo libre e
independiente por una organizacion de representacion del paciente.

Los pacientes tienen a su disposicion el conocer las prestaciones a las que tienen
derecho. En el Art.1, h Parte principal A de la Ley Federal sobre la Documentacion en el
Sistema Sanitario (Bundesgesetz iiber die Dokumentation im Gesundheitswesen), (BGBl.=
Bundesgesetzblat = Boletin de leyes federales = BLF Nr. 745/1996, novelizado en BLF. I
Nr. 144/2003)'* se recoge la existencia del responsable de cubrir los gastos.

Segun refiere en 1985 Romeo Casabona'®, la infraccién del deber de informar ha
sido configurada como delito de tratamiento curativo arbitrario en Austria, lo que no
sucede en Espaiia.

Austria no firmé ni ratificé el Convenio de Oviedo de 1997.
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VI1.2.2.1. Derecho a la Intimidad
La Carta de Derechos del Paciente (BLF I 1999/195)'", puntualiza lo siguiente en
lo relativo al Derecho a la Intimidad, entendido como derecho a preservar la dignidad e
integridad del paciente, a la vez que el derecho a unos tratamientos y cuidados dignos y
adecuados.
También se especifica el derecho ala esfera privada junto al derecho ala

confidencialidad, discrecion y mantenimiento del secreto (secreto profesional medico.)

V1.2.2.2. Derecho a la Informacion
Hay una clausula donde explicitamente se declara el derecho de los pacientes a no
ser informados sobre su estado de salud.
Se recoge el derecho a adecuada informacion médica y sanitaria asi como el
derecho a explicacion médica y a la consulta de la historia clinica y a la obtencion de una

copia de esta.

V1.2.2.3. Derecho a dar el Consentimiento
Como derecho de libre eleccion/decision del paciente, entendido como el
reconocimiento general a su autonomia.
El derecho de autodeterminacién incluye el derecho a aprobacion o rechazo de
curacion/tratamientos ala libre eleccion de médico, a participacion en el proceso

asistencial, a una muerte digna y a tratamientos de medicina alternativa.
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VI.2.3. BELGICA.

En el tratamiento legal de los derechos de los pacientes de Bélgica destaca la Ley
22 agosto de 2002 de Derechos relativos a los Pacientes'™, que en su Art.2 define el
concepto de paciente, cuidados sanitarios, y practica profesional; en el Art. 6 regula el
derecho a la libre eleccion de médico y a la modificacion de su eleccidn; en el Art.9.2
dispone que el paciente tiene derecho a consultar su historia clinica, pero no incluye dicho
derecho a las anotaciones personales realizadas por el médico. En el Cdédigo de Sanidad
reformado por la Ley de 4 de marzo de 2002,'” se contemplan otros tipos de prestaciones
sanitarias mas especificas como la procreacion (Art. L152-10) o la donacion de 6rganos
(Art. L 671-3). En la Ley de 27 de junio de 1990''? se recogen los derechos y la proteccion
de personas hospitalizadas y con problemas mentales, y en la Ley de 20 de diciembre
1988""! se trata la investigacién biomédica. Destaca también la Ley de 16 de Mayo de
2002 de Terminacioén de la vida y auxilio al suicidio.'"?

Respecto a la eutanasia, Australia, Territorio Norte, fue pionera en este tipo de
legislacion, legalizando la eutanasia en 1996 (aunque la ley fue revocada el 23 de Marzo de
1997). Le siguid, Oregdn con la legislacion aprobada por los votantes en 1997. En Suiza se
permite la asistencia al suicidio (desde 1941) y en Colombia, la Corte Constitucional, en
Sentencia C-239 de 1997, dio paso a permitir la eutanasia voluntaria para pacientes
terminales que lo solicitaran. En Europa esté legalizada en Holanda, donde rige la Ley de 1
de abril de 2002 de la Terminacién de la vida a peticion propia y del auxilio al suicidio'",
en Bélgica con la Ley 16 mayo 2002 ya mencionada y en Luxemburgo con la Ley 17 de
Marzo de 2009."* Los paises que prohiben la eutanasia pero reconocen el derecho de
rechazar cuidados médicos son: Francia, Noruega, Dinamarca, Alemania, Austria,
Hungria, Gran bretafia, Italia, Republica Checa, Espafia, Eslovaquia. Los Paises que
prohiben toda forma de eutanasia son: Grecia, Rumania, Portugal, Polonia, Bosnia,
Croacia, Serbia e Irlanda.'’’

Bélgica no firmd ni ratificé el Convenio de Oviedo de 1997.

V12.3.1. Derecho a la Intimidad
La Constitucion belga''® establece en el articulo 22 que "Toda persona tiene
derecho al respeto de su vida privada y familiar, excepto en los casos y condiciones que

determine la ley".
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La Ley 22 agosto de 2002 de Derechos relativos a los pacientes regula lo expuesto
en el Art.78 de la Constitucion. En el cap. III Art. 5 se hace referencia a los derechos del
paciente en cuanto al respeto a la dignidad humana y autonomia sin distincion.

En el Art.10 se sefiala que el paciente tiene derecho al respeto a su intimidad y para
preservarla, en la practica para sus cuidados, exdmenes y tratamientos, solo participaran las
personas estrictamente necesarias. La Ley de 31 julio 1991'7 ofrece las reglas de

comunicacion y proteccion de la confidencialidad de las informaciones médicas.

V1.2.3.2. Derecho a la Informacion

En Bélgica el derecho a la informacidn viene recogido en los siguientes articulos:
L111-2 del Cédigo de Sanidad, reformado por la Ley de 4 de marzo de 2002, que dispone
que cualquier persona tiene el derecho a ser informado sobre el estado de su salud. En el
Art.-35,1 del Decreto de 6/9/95 (nuevo Cddigo deontolégico)llg, se indica que se debe
proporcionar una informacion leal, clara y apropiada sobre su estado y las investigaciones
y cuidados que le van a realizar, velando por la comprension de todo ello. La Ley 22
agosto de 2002 de Derechos relativos a los pacientes en el Art. 7-2 sefiala que la
comunicacion con el paciente debe darse en un lenguaje claro. El paciente puede pedir la
informacioén por escrito, y ésta puede ser proporcionada a la persona que el paciente
designe. Todos estos datos deben constar en la historia clinica del paciente.

En el Art.7-1 se precisa el derecho a tener toda la informacién que le concierne
sobre su salud y su evolucion; y el Art. 8.2 dice que la informacidén debe contener el
objetivo, naturaleza, grado de urgencia, duracion frecuencia, contraindicaciones, efectos
secundarios y riesgos inherentes a la intervencion, alternativas posibles...

Por su parte, la negativa a recibir informacién también se recoge como un derecho
de los pacientes a no ser informados sobre su estado de salud, si asi lo desean; el Art. 7-3
dice que la informacion no se dard al paciente si €l asi lo formuld, a menos que ello
manifieste un perjuicio para su salud o se proporcionara a la persona de confianza por el

designada y constara en la historia clinica del paciente.
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VI1.2.3.3. Derecho a dar el Consentimiento

La Ley 22 agosto de 2002 de Derechos relativos a los pacientes, recoge en su Art.8
el derecho a consentir libremente previa informacion y la obligacion de hacerlo de forma
expresa. En determinados casos esta fijado que se realice por escrito y debe adjuntarse a su
historial. En el Art. 8.4 se recoge la revocacion del consentimiento y su reflejo, igualmente,
en la historia clinica.

En el cap. IV se trata el consentimiento por representacion. Asi, el Art.12.1 y el
Art.12.2 indican que si el paciente es menor, los derechos fijados en la presente ley seran
ejercidos por sus padres o tutores y siempre velando por sus intereses.

En el Art. 14.2 se recoge que el paciente puede designar a un mandatario, por
escrito especifico y firmado para la expresion de su consentimiento. Este mandato puede
ser revocado. Si no se ha designado a alguien o si la persona designada no interviene, los
derechos son ejercitados por la persona con la que convive el paciente, o por su pareja
legal o de hecho. Si no, por un hijo mayor, padres, hermano o hermana mayor y en su
defecto por un comité pluridisciplinar que velara por los intereses del paciente.

El Art. 16 -3, 2 del Codigo Civil'"® dispone que el consentimiento del interesado
deba ser recogido en el caso de ser necesaria una intervencion en la que el mismo no pueda

consentir.

VI1.2.4. BULGARIA

En Bulgaria encontramos disposiciones como la Ley de Salud, que entr6 en vigor el
1 de enero de 2005 '"*(LAW OF HEALTH Prom. SG. 70/10 Aug 2004, amend. SG. 46/3
Jun 2005, amend. SG. 76/20 Sep 2005, amend. SG. 85/25 Oct 2005, amend. SG. 88/4 Nov
2005, amend. SG. 94/25 nov. 2005) donde, desde el Art. 84 al 98, estan regulados los
derechos de los pacientes. En el Art. 87 el consentimiento informado y en el Art. 88 el
derecho a la informacién. La Ley promulgada en State Gazette, No 22/14 March 2006,
amended SG, No 48/13 June 2006, que entr6 en vigor el 1 de mayo de 2006'*' y La Ley
para los Centros al cuidado de la salud que entré en vigor el 1 de enero de 2006.'*

Ademas de estos actos legislativos, los derechos de los pacientes tienen referencia
en una serie de reglamentos y decretos, aprobados por el gobierno.

Los Codigos de ética médica y de las asociaciones dentales, directa o

indirectamente, tutelan los derechos de los pacientes.
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Hay dos proyectos de ley para los derechos de los pacientes y obligaciones, que se
introdujeron en el Parlamento bulgaro (Proyecto de ley N © 554-01-19 presentados por el
Sr. R. Gaidarski y un Proyecto de Ley N © 554-01-37 presentado por el Sr. A. Shterev).
Estos dos proyectos de ley discuten en detalle los derechos y obligaciones de los
ciudadanos con respecto a la atencion de la salud. Con la aprobacion de una ley sobre los
derechos de los pacientes, sera mas facil para los ciudadanos reconocer, comprender y
proteger sus derechos como pacientes.

Centrandonos en la Ley de Salud de 2005, en el Cap. III, seccion 11, Art.84 al 98 se
regulan los Derechos y obligaciones del paciente y el conocimiento de los mismos. En los
articulos 84 y 85 se define como paciente a la persona que ha requerido o ha recibido
atencion médica y es registrado como tal, con su consentimiento informado, excepto en los
casos detallados en ley.

Se protegen derechos civiles, politicos, econdmicos, sociales, culturales y
religiosos, desde la salvaguarda de la alta calidad de la asistencia sanitaria y el derecho al
informe médico sobre su diagndstico, hasta concretamente, el tratamiento y pronostico de
la enfermedad. Asimismo se protege el derecho a la remuneracion en los dias que el
paciente esté impedido para trabajar.

En relacion a enfermedades incurables con pronostico desfavorable, el paciente
tendra derecho a cuidados paliativos. El objetivo de los cuidados paliativos sera mantener
la calidad de vida con la reduccion o eliminacion de algunas actuaciones de la enfermedad,
asi como de los efectos psicoldgicos y sociales desfavorables relacionados con ella. En el
territorio de la Republica de Bulgaria, no se aplica la eutanasia.

Se recalca que en la valoracion del paciente no pueden influir de forma
discriminatoria las razones de raza sexo, educacion o cultura.

Bulgaria firmo el Convenio de Oviedo el 31 de abril de 2001 y lo ratifico el 23 de
abril de 2003.
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VI1.2.4.1. Derecho a la Intimidad

Esta expresamente protegido por la Constitucion de Bulgaria'>. De conformidad
con el articulo 32 (1) la privacidad de los ciudadanos es inviolable.

La Ley de Salud de 2005, protege el Derecho a la Intimidad, con referencia expresa
a la proteccion de los datos referidos a la salud. También la ley de proteccion de datos
ampara este derecho.

El Codigo de Etica Profesional'** dispone expresamente que el médico debe
reconocer y proteger los derechos de los pacientes, sefialados en la Declaracion de la

Asociacion Médica Mundial y esta obligado a respetar la dignidad humana.

VI1.2.4.2. Derecho a la Informacion y derecho a dar el Consentimiento

Respecto al derecho a la informacién, el paciente tiene derecho a la claridad y
accesibilidad a la informacion sobre su estado de salud y los métodos de su tratamiento.
En el Art. 87 de la Ley de Salud, se recoge que las actividades médicas se realizaran
después de que el paciente exprese su consentimiento informado. Si es menor o padece
limitacion, sera necesario, ademas de su informe consentido, el de su padre o tutor. Si es
menor o incapaz judicialmente, el consentimiento sera expresado por su padre o tutor en
los casos previstos en la ley.

Para las personas con desordenas psiquicos o incapaces judicialmente la persona
sera la que marca el Art.162. 3. de la misma ley, el director del centro psiquidtrico.

Para la obtencion del consentimiento informado, (Art.88) el médico responsable
notificara al paciente, padres, tutor o fiduciario: el diagndstico y caracter de la enfermedad,
la descripcion proposito y naturaleza del tratamiento, alternativas razonables, resultados
esperados y pronostico. Los riesgos potenciales asociados al diagnostico, incluyendo los
efectos no deseados, reacciones, molestias y otros efectos secundarios y la probabilidad de
resultados favorables, los efectos de aplicar otros métodos o de rechazo al tratamiento.

La informacion médica debera facilitarse al paciente, respectivamente a sus
familiares, o tutor o fiduciario y a las personas designadas en el Art.162, de forma

apropiada, dando oportunidad para escoger libremente el tratamiento.
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Segtin el Art. 89, en intervenciones bajo anestesia general, de caracter invasivo o
métodos terapéuticos que incrementen el riesgo para la vida o la salud del paciente o
temporalmente puedan provocar la pérdida de conciencia, la informacion del Art. 88 y el
consentimiento informado sera concedida en forma escrita.

Respecto a las excepciones al consentimiento, las intervenciones referidas se
pueden realizar sin ese requisito, cuando peligre su vida, su estado fisico o psiquico no
permitan expresar su consentimiento informado, o si fuera imposible la obtencién del
consentimiento por parte de los familiares, tutor o fiduciario o de las personas del Art.162
para los casos que la ley lo requiere.

Para personas con desordenes psiquicos o inestabilidad para prestar el
consentimiento, se obtendria el permiso de la comision médica y posteriormente de los
representantes legales o del director del establecimiento médico donde no haya creada una
comision.

El Art. 90 sefiala que el paciente, respectivamente sus padres, tutor, fiduciario o las
personas designadas en el Art. 162 pueden en cualquier momento, rechazar el cuidado
médico o la continuacién de la actividad médica iniciada.

La revocacion sera certificada en documentacion médica con la firma de la persona.
Si la persona, sus padres, tutor o fiduciario o las designadas en el Art.162, carecen de
capacidad que proporcione validez a este acto, entonces sera certificado con la firma del
médico y un testigo.

En los casos de rechazo antes expuestos, cuando la vida del paciente esta en
peligro, el director del establecimiento médico puede tomar la decision de llevar a cabo el
tratamiento para salvar su vida. Los cuidados médicos en contra de la voluntad del paciente
pueden ser dados, solo en los casos determinados por ley (Art.91).

En el Art. 92 se dice que el médico estara obligado a informar al paciente sobre: su
salud y la necesidad de tratamiento, la enfermedad cuando ha requerido cuidado sanitario y
su pronostico, la planificacion profilactica, los cuidados y actividades de rehabilitacion y
los riesgos asociados a ellos, el diagndstico y los tratamientos alternativos y, el nombre,
cargo y especialidad de las personas que participan en el diagndstico y proceso curativo.

El acceso del paciente a la informacion sobre la salud puede ser rechazada por él

por escrito. Esto se reflejard en la documentacion del paciente, también en forma escrita.
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VI1.2.5. CHIPRE

Entre los afios 2001-2002, el Ministerio de Salud de Chipre, regula una serie de
materias en relacion a la salud alimentaria, farmacéutica, cosmética y de sustancias
prohibidas, armonizadas con la Legislacion Europea y, el 7 de enero de 2005 se promulga
la Ley de Derechos de los Pacientes.'?

La proteccion de los derechos del paciente, es un factor esencial a la hora de
mantener el nivel de atencion sanitaria. Con la publicacién en 2008, de un monografico de
los derechos de los pacientes de una extension de 14 paginas,'*® el Ministerio de Sanidad
quiere informar a ciudadanos y pacientes, entre otras cosas, sobre sus derechos, en lo
referente a los servicios sanitarios, tanto ptblicos como privados.

La Legislacion chipriota recoge especialmente la preocupacion por el sistema
sanitario, su evolucion e integracion europea y sobre todo, tiene en cuenta la fluctuacion de
la poblacion y la necesidad de ser atendidos por el sistema sanitario, de acuerdo a unos
requisitos y con unos controles que garanticen la libre circulacion de los ciudadanos,
preservando la salud de la poblacion en general. Todo ello favorece también la libre
circulacion de profesionales de la salud: médicos, dentistas, enfermeras, farmacéuticos asi
como el reconocimiento de los derechos de los pacientes.

Se fomenta la cooperacion y coordinacion con Agencias tales como Los Servicios
Legales de la Republica o el EU delegation to Cyprus and the Planning Bureau (que es la
principal oficina de coordinacion para la accesion de Chipre a la Uniéon Europea). y la
trasposicion de la Legislacion comunitaria deontoldgica a la de Chipre.

Bajo la regulacion de la UE las personas de otros estados miembros, pueden
acudir al sistema sanitario de Chipre en igualdad a un ciudadano de la republica.

Para obtener la atencidn sanitaria se debe tener una tarjeta con la forma necesaria o
la tarjeta EHIC de tu propio estado miembro de la Union. En relacion a la tarjeta de que se
dispone, se tienen como paciente, una serie de derechos:

- E-1-11 6 EHIC. Con esta tarjeta se tiene derecho a cualquier tratamiento médico
que se necesite durante la estancia en Chipre.

- E-106, E109, E121. En este caso es necesario, al llegar al pais, registrarse en el
Ministerio de salud donde facilitan el documento adecuado para recibir
asistencia sanitaria. Si se es pensionista, hay que aportar la documentacién que

lo acredite.
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- E-123 Limita la atencion médica a dafios por enfermedad ocupacional o
accidente laboral, para cualquier otra condicion se debe tener otra tarjeta.

Segiin el Dr. A. Polinikis'?’, el Sistema de Salud cumple expectativas muy amplias
entre la asistencia sanitaria médica y farmacéutica, hasta amplia cobertura en educacion
para la salud, lo que le lleva a decir que no se sabe donde comienza y donde termina. Se
incluyen todas las actividades cuya principal tarea es promover, restaurar y preservar la
vida, con prestaciones que van desde disminuir el dolor, aplicar tratamientos para una
enfermedad y sus consecuencias psicoldgicas, hasta pautas de nutricion o dietéticas, como
criar a los hijos o los riesgos en las conductas o comportamientos sexuales, todos ellos
temas que directamente influyen en la salud de una comunidad.

Normalmente el publico que entra en contacto con el sistema de salud como
paciente solo lo hace dos veces de media al afio. Pero el Sistema Sanitario no solo tiene la
responsabilidad del desarrollo de la salud individual, sino también de protegerla en contra
del dafio a su dignidad.

El Sistema sanitario tiene como objetivo el logro de cuatro objetivos principales:
mejorar la salud de la poblacion, responder a las demandas de los ciudadano en materia
sanitaria, proporcionar ayuda financiera a los ciudadanos para los gastos sanitarios y tratar
la enfermedad siempre con cuidado médico y farmacéutico.

El Ministerio de Salud de la Republica de Chipre, participa en la preocupacion
sanitaria de la poblacion en referencia a enfermedades como la gripe aviar, la hepatitis, el
SIDA, infecciones hospitalarias, meningitis, gripe estacional, con la conexion a la red para
la vigilancia y control de enfermedades contagiosas. Al igual que los problemas de
prevencién en colegios para la deteccion y cuidado tanto de enfermedades fisicas como
mentales.

Chipre firmo el Convenio de Oviedo el 30 de septiembre de 1998 y lo ratifico el 20
de marzo de 2002.
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V1.2.5.1. Derecho a la Intimidad

Se reconoce el respeto a la intimidad, a la vida privada al cuidado de la salud y a la
dignidad.

Se observara la confidencialidad de toda informacion que concierne al paciente:
diagnostico, prevision tratamiento, asi como la informacién de caracter personal atn
después de su muerte. Las informaciones para investigacion cientifica no revelaran la
identidad del paciente.

La proteccién de la intimidad no permite revelar datos a la familia del paciente sin
su consentimiento, con la excepcion cuando se derivara grave peligro para otras personas o
se causase serio impacto a la sociedad.

No puede haber ninguna intromision en la vida privada y familiar del paciente,
salvo con su consentimiento y si se considera necesario para su diagndstico, tratamiento o
cuidado.

La Ley de Proteccion de datos personales de 2001'%*

pretende el uso de dichos
datos para los explicitos y legitimos propositos y no para otros que sean incompatibles

con aquellos (Art. 4.b) y no disponer de ellos mas tiempo del que sea necesario (4.¢).

VI.2.5.2. Derecho a la Informacion.

Segun el Notebook of rights of patients al que se refiere el Boletin de Salud de la
UE N° 9 de febrero 2008'%’, toda persona tiene derecho a ser informado como paciente,
de los derechos proporcionados por los servicios sanitarios. Solo en casos excepcionales
se reservara la informacion, como en el caso de que esta pueda causar riesgo o dafio serio
a la salud del paciente.

La informacién debe ser proporcionada de forma comprensible con la menor
terminologia técnica y durante el tiempo que requiera el paciente para su perfecto
entendimiento.

El paciente tendra derecho a la informacion médica completa. Esto incluye el

diagndstico, y, si es posible, su pronostico.
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VI.2.5.3. Derecho a dar el Consentimiento
De conformidad con el articulo 11 de la Ley de Derechos de los Pacientes de
2005, un requisito previo para la prestacion de la atencion de la salud es el
consentimiento del paciente, dado después de completar la informacion médica,"Hay que
prestarlo antes de someterse a cualquier prueba, experimento o investigacion cientifica".
La opinién del menor es tomada en cuenta dependiendo de la edad y del grado de

madurez.

VI1.2.6. DINAMARCA.

En Dinamarca las Leyes de referencia son: la Act-Law No 546 de 24 junio 2005"°
que entrd en vigor el 1 de enero de 2007 y el Act. No. 429 de 10/06/2003"! que entrd en
vigor el 1 de enero de 2004, cuyos objetivos son mejorar la seguridad del paciente dentro
del sistema médico danés mediante el examen, el diagnostico, el tratamiento clinico, la
rehabilitacion, la asistencia médica de especialista y medidas de asistencia médica
profilacticas en relacion con el paciente.

En referencia a las pruebas genéticas, no estan especificamente reglamentadas en
Dinamarca, se pueden realizar siempre que se cumpla la Ley sobre los derechos de los

132
8

enfermos (Lov om patienters retsstilling) de 199 y la Ley sobre la actividad médica

(Lov om udevelse af leegegerning) de 2001."**
Dinamarca firmo el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 y lo ratificé el 10 de

agosto de 1999.

VI.2.6.1. Derecho a la Intimidad.

No hay proteccion del derecho a la Privacidad en la Constitucion danesa'**

. Hay
una prevision en el articulo 72 que protege el secreto de la comunicacion y el correo.

Si est4 protegido en el Cédigo Criminal, cap. 27, '*que ofrece proteccién de la
privacidad en relacion al descubrimiento de la informacion privada (seccion 264).

En el Art.7, sec.l of the Act of processing Data, 31 May 2002 se prohibe el
proceso de datos personales concernientes a la salud.

En el Derecho al acceso y a recibir una copia. Sec.1 Art.31, se informa sobre el
proceso de datos, donde estan siendo procesados, el propdsito del proceso, la categoria de

los datos y la informacion disponible en cuanto a la fuente de tales datos.

172



En el Art.40 seccion 1, se recoge el derecho a la Confidencialidad de los datos
relativos a la salud y en el Art.41, seccion 2, se permite la trasferencia de informacion
confidencial a compafieros o a otro trabajador de la salud sin el consentimiento del
paciente cuando: sea necesario para el tratamiento actual del paciente; la trasferencia
contenga una carta de un doctor de un hospital a uno privado; la trasferencia sea necesaria
para la salvaguarda de un interés general, obvio, sustancial respecto al paciente y la
expedicion es realizada al médico general de pacientes por un doctor que acttia de parte del
antiguo.

En el Art.41 seccion 3, el paciente puede oponerse a la trasferencia de informacion
en los casos 1y 2.

Normalmente el paciente no se opone a que los profesionales de la salud implicados
en su tratamiento y cuidado reciban informacion necesaria. Sin embargo hay desacuerdo
sobre quienes serian los profesionales que estan legitimados para recibir la informacion.

En Dinamarca segin la enmienda de 1997 a la Ley Danesa sobre contratos de

1 . ~
*7 no se permite a las compaiiias de seguros

seguro (Lov om forsikringsaftaler) de 1986
pedir o utilizar informaciones sobre los genes de una persona o la probabilidad de ésta de
contraer enfermedades. Se permite que las compafiias de seguros tengan acceso a
informaciones sobre la salud presente y pasada de una persona y les esta igualmente

permitido indagar sobre la salud presente y pasada de miembros de la familia.

V1.2.6.2. Derecho a la Informacion y Derecho a dar el Consentimiento
La Ley danesa no regula el derecho a la informacién sobre la salud como un
derecho separado y existe una clausula donde explicitamente se declara el derecho de los
pacientes a no ser informados sobre su estado.
El derecho a la informacion esta recogido en de la ley de 2005, como parte del
derecho al consentimiento informado. Aunque esta es la ley de referencia, la mayoria de

las previsiones estan incluidas en la Lov om patienters retsstilling de 1998.
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En realidad, la Ley de 2005 sobre la Salud establece en la seccion 1 del Art.15, que
ningun tratamiento puede ser iniciado o continuado sin el consentimiento informado del
paciente, salvo que sea establecido por la ley o el reglamento. El consentimiento informado
es "el consentimiento otorgado sobre la base de la informacion pertinente proporcionada
por una persona de la atencion de la salud'. Para ser valido el consentimiento debe ser
dado en realidad para un tratamiento especifico. No es posible dar un consentimiento
valido por adelantado que incluya todas las situaciones.

Hay solo unos pocos cambios a esta ley. El mas importante es la modificacion que
permitia informar al médico de cabecera del paciente sobre el tratamiento dado por el
hospital, sin el explicito consentimiento del paciente.

En el Art.16 de la Ley de 2005, seccion primera se sefiala que el paciente tiene
derecho a recibir informacién de su estado de salud y las opciones de tratamiento
incluyendo los riesgos, complicaciones y efectos colaterales.

En la secciodn tercera se recoge que la informacion debe ser dada continuamente y
de forma comprensible y adaptada a la capacidad individual del paciente con respecto a su
edad, madurez y experiencia, ademas la informacién debe ser mas comprensible cuantos
mas riesgos y efectos secundarios tenga el tratamiento.

El médico estd obligado a proporcionar informacién aunque el paciente
explicitamente no la haya solicitado y aunque no quiera ser informado, el médico debe
explicar los aspectos mas importantes.

En la seccion segunda del Art.16 se prevé el derecho del paciente a declinar la
informacion. Aunque el paciente no esté informado, el consentimiento es legalmente
valido.

En casos especiales, la informacion médica de un enfermo puede ser transmitida a
las autoridades, a organizaciones, a personas privadas, etc. sin consentimiento del enfermo.
Esto puede ocurrir en el caso de que asi lo estimen oportuno las autoridades sociales.

En el Art.19 se establece que si el paciente estd temporalmente incapacitado para
dar el consentimiento o es menor de quince afios y el tratamiento es esencial para su vida,

se puede iniciar el tratamiento sin consentimiento.
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Segtin la seccion primera del Art. 26 de la Ley de 2005: "La persona con mads de 18
aiios 'y no sometida a custodia puede establecer el testamento vital, rehusando la
prolongacion de la vida en situaciones terminales o cuando como consecuencia de
enfermedad o accidente no es capaz de tomar decisiones por no estar fisica o mentalmente
capaz."

El paciente que ha alcanzado los quince afios puede dar consentimiento informado
al tratamiento. Los tutores deben ser informados también y ser incluidos en la decision del
menor. Como regla general se consideran capaces a los quince afios. Hasta los dieciocho
aflos los padres también deben ser informados En estas edades, 15-17 afios, los menores
tienen la Ultima palabra, si los padres no estan de acuerdo.

Para participar en investigaciones cientificas no pueden ser menores de dieciocho

afnos.

VI1.2.7. ESLOVAQUIA

La actual normativa eslovaca sobre Derechos de los Pacientes se recoge en la Ley
576/2004 C.L (Cddigo de Leyes), de cuidados sanitarios y de servicios relacionados con
prestacién de cuidados sanitarios'*®. Entre otros derechos, reconoce el de ser atendido en el
plazo de tiempo mas corto posible; en situaciones de urgencia, en menos de 15 minutos;
listas de espera controladas; personal sanitario en proceso de formacidon continuada; no
sufrir dafio por omision de cuidados o errores; innovacion en los métodos; actuacion segin
lex artis y protocolos terapéuticos segin catdlogo de acciones; derecho a prevenir el
sufrimiento y el dolor y a quejarse si han sufrido un dafio y a la compensacion de sus
perjuicios.

Eslovaquia firmo el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 y lo ratifico el 15 de
enero de 1999.

V12.7.1. Derecho a la Intimidad
Existe el derecho general a que los datos personales y de salud sean confidenciales
y protegidos por el secreto profesional y a que se proteja la intimidad en todo el proceso
asistencial. Se reconoce el derecho ala proteccion de la dignidad de la persona, su
integridad psicofisica y el derecho a un trato humano y ético. Para ello la documentacién

clinica estara debidamente custodiada y el acceso a la misma reglamentado.
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El tratamiento de los datos personales y la proteccion de los derechos de los
titulares de los datos se rigen por la Ley N ° 428/2002 sobre la Proteccion de Datos de
Carécter Personal' ™.

La Constitucion eslovaca'*® establece que el derecho de toda persona a la integridad
y la privacidad estara garantizado. La privacidad y el secreto de los datos personales del
paciente y cualquier dato relacionado con su estado de salud, es una de las condiciones
previas basicas para la prestacion de la atencion de la salud. Sin embargo, la Ley de Salud

no prevé el derecho a la intimidad o el derecho a la proteccién de la vida privada como

paciente, pero si garantiza el derecho al secreto profesional como un derecho del paciente.

V1.2.7.2. Derecho a la Informacion y Derecho a dar el Consentimiento

El derecho ala informacion, ademas de lo relativo al propio estado de salud,
(Art.11.ap.8 de la Ley de cuidados sanitarios) se extiende a conocer los servicios y
prestaciones a los que se puede acceder en materia sanitaria.

La ley reconoce el derecho a dar un consentimiento informado para los cuidados
sanitarios, considerandolo uno de los derechos basicos; y aacceder ala propia
documentacion sanitaria (Art.25). El consentimiento informado debe ser dado por el
paciente y en el caso de incapacidad por su representante legal.

Puesto que el consentimiento requiere para su validez de una informacion previa y
suficiente para que el paciente pueda hacer una eleccion adecuada para si mismo, en el
primer articulo se recoge el respeto aambos derechos, indicando como principio la
obligacion de informar. Sobre el contenido de la informacion consta, su intencion,
naturaleza, consecuencias y riesgos; asi como los riesgos en caso de rechazo, y se insiste
en la posibilidad que tiene el paciente de elegir.

Respecto a las personas que carecen de capacidad para decidir y a los menores, la
ley sefiala que esta informacion la reciba su representante legal, indicando que, de forma
adecuada, se informe también a la persona afectada.

La informacion sera comprensible y se proporcionara con tiempo suficiente para la
reflexion. En el caso de que el paciente rechace recibir informacion, se dejara constancia
escrita de esta eleccion.

Cuando esta constatado que se ha transmitido la informacion y el paciente se presta

al cuidado sanitario, se da por demostrada su conformidad.
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El paciente que presta el consentimiento tiene también la potestad de revocarlo.

Contra el principio general de necesidad de consentimiento se exceptuan: el
cuidado inaplazable (situacion de urgencia vital); el tratamiento protector para el paciente
(por orden judicial); y el internamiento, cuando el paciente padece una enfermedad
infecciosa que pone en peligro la salud colectiva o, cuando el paciente padece una
enfermedad mental que puede empeorar, o con peligro para si mismo o los que le rodean.

Debera quedar por escrito en la documentacion sanitaria: la manera de informar, el
contenido de la informacidn, el rechazo, el consentimiento informado y la revocacion del
consentimiento.

Cuando es el representante legal el que presta el consentimiento, también quedara
por escrito la opinion de la persona representada. Ante un paciente incapacitado para dar el
consentimiento, y la negativa del representante legal a darlo, si se considera que el cuidado
sanitario es beneficioso para el paciente, se recurrird al Juez que sera el que dé ono el
consentimiento suplantando al representante legal; hasta que esto no ocurra, el médico solo

prestara cuidados de mantenimiento vital.

VI1.2.8. ESLOVENIA
La Ley de Derechos de los Pacientes de 29 de enero de 2008'*!, se ratifico el 26 de
febrero de 2008 y se aplicd en la practica el 26 de agosto de 2008. En ella se establecen los
derechos del paciente, como usuario de los servicios de salud, en relacion con todos los
proveedores de dichos servicios, los procedimientos para hacer valer estos derechos
cuando son violados y las obligaciones derivadas de estos derechos.
Eslovenia firmé el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 y lo ratifico el 5 de

noviembre de 1998.

V1.2.8.1. Derecho a la Intimidad
Los profesionales de la medicina y todos los demds funcionarios que se ocupan de
estos datos estan obligados a mantener el secreto profesional.
El paciente tiene derecho a que sus datos personales se mantengan de forma
confidencial, lo que incluye datos acerca de las visitas al médico y otros detalles de su

tratamiento.
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El derecho a la intimidad goza de proteccion constitucional en el sistema juridico
esloveno. La Constitucion de la Republica de Eslovenia'** garantiza la inviolabilidad de la
integridad fisica y mental de cada persona, su intimidad y los derechos de la personalidad.

El tratamiento de los datos relativos a la salud se rige por la Ley de Proteccion de

Datos'®.

V1.2.8.2. Derecho a la Informacion

El paciente tiene el derecho a ser informado de su situacion médica, del curso
probable y las consecuencias de la enfermedad o lesion, de la finalidad, el tipo, la forma de
aplicacion, la probabilidad de éxito y los beneficios esperados y los resultados de la
propuesta del tratamiento. El médico, ademas, debe informar al paciente sobre los riesgos
potenciales, los efectos secundarios, consecuencias negativas y otros inconvenientes del
tratamiento. El paciente también tiene derecho a la informacion sobre posibles tratamientos
alternativos, asi como los procedimientos y los métodos de tratamiento que no estan
disponibles en la Republica de Eslovenia o no entran en el ambito de aplicacion de los

derechos de seguro de salud obligatorio.

V1.2.8.3. Derecho a dar el Consentimiento.

Se basa en el resumen general y las disposiciones de la Constitucion de Eslovenia
que determinan el derecho a la dignidad personal y la inviolabilidad de la persona, de la
integridad fisica y mental y los derechos de la personalidad. El principio fundamental es
que cualquier procedimiento médico requiere el consentimiento del paciente.

La cirugia u otro tratamiento médico, asociado a un mayor riesgo, requieren el
consentimiento escrito por parte del paciente en un formulario especial.

El paciente tiene derecho a decidir libremente sobre su integridad fisica y mental y
su vida privada y los derechos de la personalidad. Esto significa que puede aceptar
libremente y rechazar también, la asistencia médica, sin especificar una razon. El paciente
puede revocar su consentimiento en cualquier momento.

El menor de 15 afios, generalmente no es capaz de dar su consentimiento
informado, a menos que el médico evalue de otra forma sobre la base de la madurez del

nifio.
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La ley también establece que un nifio de mas de 15 afios de edad es capaz de dar su

consentimiento informado, a menos que su médico disponga otra cosa.

V1.2.9. ESTONIA

La practica médica en Estonia ha sido objeto de una amplia regulacion juridica. Los
principios del consentimiento informado, responsabilidad profesional etc., se han
introducido en la legislacion en los ultimos afios y con gran oposicidon por parte de los
médicos que estaban acostumbrados al concepto de beneficencia que regia en la medicina
soviética. En realidad, los derechos y obligaciones de los pacientes se establecen en la Ley
de Obligaciones de 2001'*, que entr6 en vigor el 1 de julio de 2002. Y concede el paciente
derechos claramente definidos.

Estonia firmé el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 y lo ratifico el 8 de
febrero de 2002.

VI1.2.9.1. Derecho a la Intimidad

La obligacion de respetar el secreto médico se establece en el Codigo Penal'®’. La
Ley de Obligaciones de 2001 contiene la obligacion de respetar la confidencialidad,
seflalando que los proveedores de servicios de atencion de salud y las personas que
participan en la prestacion de los servicios de salud, deberan mantener la confidencialidad
de la informacién relativa a la identidad de los pacientes y su estado de salud, que se ha
dado a conocer en el ejercicio de la prestacion de los servicios de atencion de la salud o el
desempefio de sus funciones oficiales y se aseguraran de que la informacion contenida en
el archivo médico no se dé a conocer a otras personas, a menos que estén prescritas por la
ley o por acuerdo con el paciente.

La presencia de otra persona durante la prestacion de los servicios de salud solo se
permite con el consentimiento del paciente, a menos que sea imposible ofrecer los
servicios de salud sin la presencia de la otra persona.

El tratamiento de los datos de cardcter personal estd regulado por la Ley de
Proteccién de datos personales, Ley de 12 de febrero de 2003'*. Los datos personales solo

podran ser tratados con el permiso del titular de los datos.
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Las provisiones de la Proteccion de los Datos Personales (RT 1996, 48, 944; 1998,
59, 941; 111, 1833; 2000, 50, 317; 92, 597) que regula el tratamiento de datos personales,
juntos con los datos especificos previstos en esta ley, se aplican a la toma de muestras de
tejido, preparacion de las descripciones de estado de salud, codificacion, descifre, y el
mantenimiento de bases de datos por el procesador principal. Se deben tratar los datos
personales para el desarrollo y la puesta en practica de la salud nacional y la politica de
asistencia médica conforme a la Ley de Proteccién de datos personales (RT I 1996, 48,
944; 1998, 59, 941; 111, 1833; 2000, 50, 317; 92, 597; 104, 685; 2001, 50, 283; 2002, 61,
375; 63, 387) and the Databases Act (RT I 1997, 28, 423; 1998, 36/37, 552; 1999, 10, 155;
2000, 50, 317; 57, 373; 92, 597, 2001, 7, 17; 17, 77; 24, 133; 2002, 61, 375; 63, 387; 2003,
18, 107).(20.03.2002 entered into force 18.04.2002 - RT I 2002, 32, 187).

La identidad de un donante de material genético permanecera secreta después de la

codificacién.

V1.2.9.2. Derecho a la Informacion
La Ley estona no regula el derecho a la informacién sobre la salud como un
derecho aislado. El derecho a recibir informacion sobre el estado de salud se menciona en

la Ley de Obligaciones de 2001, como parte del derecho al consentimiento informado.

VI1.2.9.3. Derecho a dar el Consentimiento

La Ley estona prevé expresamente el requisito del consentimiento informado. Un
paciente puede ser examinado y recibir los servicios de salud, sélo con su consentimiento.

El médico tiene que informar al paciente de los resultados de su examen médico,
del estado de su salud, de las posibles enfermedades y su desarrollo, de la naturaleza y el
propdsito de la atencion de la salud, de los servicios prestados, de los riesgos y las
consecuencias asociadas con la prestacion de esos servicios sanitarios y de otra
informacién disponible y necesaria para la atencion de la salud. El médico no puede
prometer que un paciente se recuperara o que una operacion sea un éxito. Un paciente tiene
que ser informado antes de la prestacion del servicio a fin de que tenga suficiente tiempo

para su decision.
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El médico puede pedir que se confirme el consentimiento por escrito. Ademas el
Reglamento N © 144 sobre Requisitos de aseguramiento de la calidad de los servicios de
salud'’ requiere que el consentimiento del paciente, en caso de los procedimientos que
puedan implicar riesgos, tiene que ser documentado y firmado por el paciente o la persona
que lo represente y tiene que ser preservado junto con la tarjeta sanitaria o el historial
médico del paciente.

Si un paciente esta inconsciente o es incapaz de ejercer su voluntad por cualquier
razén y no tiene representante legal o éste no puede ser localizado, estd permitida la
prestacion de los servicios de salud sin su consentimiento, siempre a su favor, y si como
consecuencia de la falta de atencidn se pusiera en peligro la vida del paciente o significara
un riesgo para la salud. Un paciente podra revocar su consentimiento en un plazo de
tiempo razonable después de la concesion de la autorizacion. A peticion de un proveedor
de servicios de atencién médica, la revocacion del consentimiento deberd realizarse por
escrito.

Con respecto a la situacion juridica de los menores en relacion con la prestacion de
la atencion de la salud, la legislacion estona establece que en el caso de un paciente con
limitada capacidad juridica activa, el representante legal del paciente tiene el derecho a
prestar el consentimiento informado en la medida en que el paciente es incapaz de
considerar los pros y los contras responsablemente.

No hay ninguna regulacion en la legislacion estona sobre la toma de decisiones para
adultos incapacitados. La practica varia mucho: la mayoria de las veces el médico toma la

decision en nombre del paciente o en casos mas raros lo hace un familiar del paciente.

VI1.2.10. FINLANDIA.
El marco regulador lo encontramos en la Ley sobre la condicién y los derechos de
los pacientes (Act on the Status and Rights of Patients No.785, de 17 de agosto de 1992,

modificado en 1999) que entré en vigor el 1 de marzo de 2005'*

. Otras leyes importantes
son la Ley sobre la Condicion y los derechos de los clientes de Bienestar Social (ntim.
812/2000)'*°, que establece derechos muy similares, y la Ley de la Salud del Paciente
(mum. 585/ 1986)150, que se centra en la compensacion financiera para los pacientes en caso

de dafios médicos.
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La legislacion finlandesa sobre los derechos de pacientes esta contenida en el Acto
sobre el Estado y los Derechos de los Pacientes. Esto se aplica a cada parte del sistema de
asistencia médica general y a servicios de asistencia médica proporcionados en
instituciones de asistencia social.

La legislacion finlandesa sefiala que los pacientes tienen derecho a ver y corregir la
informacion de sus historias y que los pacientes en lista de espera para tratamiento tienen
derecho a conocer la razon del retraso y su duracion estimada.

Los pacientes descontentos con su tratamiento también tienen derecho a presentar
una demanda contra el establecimiento que proporciona dicho tratamiento médico. Debe
haber un mediador, cuyo deber es informar a los pacientes de sus derechos y ayudarles, si
fuera necesario, en el sometimiento de una queja, peticion o reclamacién para la
indemnizacion.

El Consejo Nacional Consultivo sobre la Etica de Asistencia médica (ETENE) trata
con publicaciones éticas relacionadas con la asistencia médica y el estado y los derechos de
los pacientes. Este también puede tomar iniciativas y emitir opiniones consultivas y
recomendaciones sobre cuestiones €ticas de asistencia médica.

El paciente tiene derecho a recibir tratamiento urgente sin demora. Si la condicién
del paciente asi lo requiere, la atencion sera dispensada en el plazo de tres dias.

Finlandia firmé el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 pero no lo ratifico.

VI.2.10.1.  Derecho a la Intimidad

En la Seccion 13 (30.6.2000/653) de la Ley sobre la condicion y los derechos de los
pacientes, se trata la confidencialidad de la informacién en documentos del paciente y
sefiala que sera confidencial.

Los profesionales de asistencia médica u otras personas que trabajan en una unidad
de asistencia médica o similar, no daran la informacion contenida en los documentos de los
pacientes a extrafios sin un consentimiento escrito por el paciente.

Pueden proporcionar la informacion necesaria para la preparacion de un examen
médico y tratamiento del paciente a otra unidad o a otro profesional, y pueden dar un
resumen del tratamiento proporcionado a la unidad o al profesional que mandd al paciente
para el tratamiento y a un médico posiblemente designado para ser responsable del cuidado

del paciente, conforme al consentimiento oral dado de su representante legal.
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Pueden dar la informacion necesaria para proporcionar el examen y el cuidado de
un paciente a otra unidad de asistencia médica finlandesa o extranjera o al profesional de
asistencia médica, si el paciente, debido a la perturbacion de su salud mental, no es capaz
de evaluar la importancia del consentimiento y no tiene ninglin representante legal, o si el
paciente no puede dar el consentimiento debido a la inconsciencia.

Pueden dar la informacion sobre la identidad y el estado de salud de un paciente a
un miembro de la familia del paciente o a otra persona cercana, si el paciente recibe el
tratamiento debido a la inconsciencia o a otra razén comparable, a no ser que haya razon
de creer que el paciente prohibiria esto.

La informacién sobre la salud y la asistencia médica que una persona difunta
proveyo cuando la persona todavia vivia, puede dar un uso justificado a alguien que
necesita la informacion para averiguar sus intereses vitales o derechos, al tiempo que la
informacion es necesaria para aquel objetivo.

La informacion relativa al paciente debe ser confidencial. Los profesionales
sanitarios no estan obligados a proporcionar informacion concerniente al paciente a
personas que la soliciten, sin el consentimiento escrito del paciente.

El articulo 8 de la Constituciéon'®' establece que la vida privada, el honor y la casa

de todas las personas deberan estar protegidos.

V1.2.10.2.  Derecho a la Informacion.

El paciente debera ser informado sobre su estado de salud, el tratamiento aplicado o
las alternativas a dicho tratamiento y sus efectos. Sin embargo esta informacion no sera
proporcionada en contra de la voluntad del paciente o cuando resulte obvio que darla
causaria un serio dafio a la vida o salud del paciente. El profesional de la salud intentara
dar la informacion de tal forma, que el paciente pueda entenderla. Si el profesional no
conoce el idioma del paciente o si este tiene un handicap sensorial o defecto del habla y no
puede ser entendido, se deberia proveer de un intérprete.

El paciente tiene derecho a comprobar la informaciéon en los documentos
concernientes a su estado de salud y a rectificar la informacion si fuera necesario.

Si el paciente no es capaz de tomar una decision en relacion al tratamiento, la
informacion necesaria para evaluar los deseos del paciente serda proporcionada a los

parientes.
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Todos los establecimientos sanitarios tienen un mediador del paciente que informa
al paciente sobre sus derechos y facilita la presentacion de sus peticiones a la unidad de
cuidado de salud correspondiente. Al mismo tiempo dicha unidad tiene la oportunidad de
rectificar la situacion sin retraso.

En lo que se refiere al derecho del paciente a comprobar los datos concernientes a
su salud en documentos del paciente, seran aplicadas las provisiones de las secciones 26 a
28 de la Ley de Datos Personales (523/1999)'*%. Respecto al derecho del paciente al acceso
a la informacion, se aplicaran ademas las provisiones de las secciones 11 y 12 de la Ley

Openness of Government Activities (621/1999).'>

VI1.2.10.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

Las siguientes secciones pertenecen a la Ley sobre la condicidn y los derechos de
los pacientes:

Seccién 6: tiene que haber un entendimiento mutuo entre el paciente y el
profesional de la salud. El paciente al rechazar un tratamiento debe tener la opcidon de otro
medicamento que sea aceptado por él. Si el paciente debido a un retraso o perturbacion
mental, no puede decidir el tratamiento, su representante legal o un miembro de su familia
u otra persona cercana al paciente, tiene que ser oida antes de tomar la determinacion
oportuna, conforme a los intereses personales del paciente.

El consentimiento debe ser dado por el representante legal o personas cercanas,
respetando los deseos expresados por el paciente previamente y, si no los habia, buscando
su bienestar. Si los representantes no consintieran en el tratamiento, se buscaria otra
solucién médica aceptable en acuerdo con quién rechazo dicho tratamiento.

Si los representantes legales u otra persona estrechamente unida al paciente
discrepan sobre el cuidado o el tratamiento que se le proporcionard, el médico asistira al
paciente segun sus intereses teniendo en cuenta la normativa que hace referencia a esta
situacion: Provisiones sobre el tratamiento dado independientemente de la voluntad del
paciente que son incluidos en el Acta (1116/1990) de Salud mental'**; el Acta sobre el
Trabajo Social (41/1986'%); el Acto (583/1986) de Enfermedades transmisibles'™ y el

Acta sobre el Cuidado Especial para el discapacitado psiquicamente (519/1977)"".
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Seccion 7: respecto a la opinién de un paciente menor sobre una medida de
tratamiento, tiene que ser evaluada, si es posible, con respeto a su edad o nivel de
desarrollo. Si un paciente menor, debido a su edad y nivel de desarrollo, puede decidir el
tratamiento, se debe procurar su explicacion de forma precisa y el acuerdo con su
representante legal.

Seccion 8: tratamiento de emergencia: se tiene que dar a un paciente el tratamiento
necesario para evitar un riesgo que ponga en peligro su vida o salud, aun en caso de no ser
posible evaluar la voluntad del paciente, debido a la inconsciencia u otra razén. Sin
embargo, si el paciente anteriormente de forma categdrica y competente ha expresado su
voluntad en lo que concierne al tratamiento, no se debe dar si esta en contra de su voluntad.

Seccion 9: en cuanto al derecho a ser informado y los poderes del representante del
paciente, dadas las circunstancias de los parrafos 2 y 3 de la seccion 6, el representante
legal del paciente, u otra persona estrechamente unida a €I, tendra derecho a recibir
cualquier informacidn en cuanto al estado de salud del paciente, que puedan requerir para
permitirles expresar una opinién y dar su consentimiento (9.4.1999/489).

Seccion 13 (30.6.2000/653): el acuerdo del paciente también debe ser obtenido en
cuanto a las formas de tratamiento; la opinion de pacientes jovenes debe ser tenida en
cuenta si ellos han alcanzado una etapa de desarrollo en el cual son capaces de expresar
una opinién. Un doctor u otro profesional evaluaran la etapa de desarrollo; el padre de un
nifio o el tutor no tienen derecho a rechazar el tratamiento que de no proporcionarse
pondria en peligro su salud.

Las decisiones sobre los tratamientos médicos deben tomarse en acuerdo con los
pacientes. Estos tienen derecho a rechazar los tratamientos. Es de suma importancia que
los pacientes estén bien informados de su estado de salud, la duracion y efectos del
tratamiento y los posibles riesgos, factores y alternativas de dicho tratamiento.

En los casos en los que el paciente esté inconsciente y su vida o salud esté en
peligro, se dara el tratamiento adecuado incluso si no es posible evaluar los deseos del
paciente. Si el paciente hubiera dejado constancia de sus deseos y no hay constancia de que
hubieran variado, se aplicara el tratamiento de acuerdo a ellos. En los casos que no estén

claros el director médico discutira la cuestion con los parientes cercanos al paciente.
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Si el paciente no es capaz de decidir sobre su tratamiento, a causa de desordenes
mentales, antes de tomar decisiones sobre su tratamiento, sus deseos deben ser conocidos
por sus familiares cercanos.

En el caso de menores, es necesario valorar su edad y nivel de desarrollo. Si el
menor es capaz de decidir por su edad y nivel de desarrollo, se debe proporcionar el
cuidado de mutuo acuerdo. Y si el paciente es demasiado joven para expresar su opinion se
dara el tratamiento de acuerdo con sus padres o tutores. Un médico u otro profesional de la
salud valoraran el nivel de desarrollo del nifio o del joven.

En el caso de los procedimientos de tratamiento de un menor, el hecho de que una
persona haya intentado el tratamiento puede ser considerado como consentimiento del
paciente. En principio, sin embargo, el consentimiento de los pacientes debe ser aclarado a

través de la discusion.

VI1.2.11. FRANCIA

El 22 de abril de 2005, entr6 en vigor la Ley N ° 2005-370 relativa a los derechos
de los pacientes y el final de la vida."*® Al igual que la Ley N° 2002-303 de 4 de marzo de
2002" (por la que se modifica, entre otras cosas, el Codigo de Salud Publica y el Cédigo
Civil), también regula los derechos de los pacientes el Code de la santé publique'®
(Derniére modification: 20 décembre 2008 Version en vigueur au 21 decembre 2008.)

La Carta de la persona hospitalizada, (circulaire ministérielle du 2 mars 2006)"'
constituye una actualizacion de la Carta del paciente hospitalizado de 1995, realizada por
la evolucion de los textos legislativos, (particularmente las leyes del 4 de marzo de 2002
relativa a los derechos de los enfermos y a la calidad del sistema de salud, del 6 de agosto
de 2004 relativa a la bioética, del 9 de agosto de 2004 relativa a la politica de Sanidad
Publica y del 22 de abril de 2005 relativa a los derechos de los enfermos y al fin de la
vida).

Francia firmo el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997, pero no lo ratifico.
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VI.2.11.1.  Derecho a la Intimidad.

Este derecho esta recogido y protegido en varios textos legales.

En el Art.8 de la Ley de 6 de enero de 1978 (modificada por Ley de 6 de agosto de
2004), se regula el tratamiento de los datos relacionados con la salud.'®

En el articulo 8 de la Carta de la persona hospitalizada se sefiala que se respetaran
sus creencias, intimidad y tranquilidad. Y en el articulo 9 se garantiza a todas las personas,
el respeto de la vida privada y la confidencialidad de las informaciones personales,
administrativas, médicas y sociales.

El secreto médico, instituido para proteger a la persona enferma, es de obligado
cumplimiento por parte del facultativo. (El secreto profesional estd definido en los
articulos 226-13 y 226-14 del Codigo Penal'® y el derecho a la discrecion profesional en el
articulo 26 de la ley n © 83-634 del 13 de julio de 1983'* relativo a los derechos y las
obligaciones de los funcionarios).

En estas condiciones, el médico no debe divulgar ninguna informaciéon médica a
otra persona que no sea la persona enferma. No obstante, en caso de diagnostico o en caso
de pronostico grave, y a excepcion de oposicion de la persona enferma, la familia y los
allegados reciben las informaciones y deben poder disponer de un tiempo para tener un
dialogo con los médicos responsables.

Por otro lado, en caso de fallecimiento, y salvo oposicion expresada anteriormente
por la persona misma, el secreto médico no pone obsticulo a la divulgacion de las
informaciones a herederos, cuando son necesarias para el conocimiento de las causas de la
muerte, para la defensa de la memoria del difunto o para hacer valer sus derechos.

No obstante, las informaciones de caracter médico, en la medida en que son utiles
para la continuidad de los cuidados, son confiadas por la persona hospitalizada al conjunto
del equipo de cuidados que de ella se hace cargo.

La persona hospitalizada puede recibir en su habitacion las visitas de su eleccion,
respetando la intimidad y el descanso de otras personas hospitalizadas. Tiene derecho al
caracter confidencial de su correo, de sus conferencias telefonicas, de sus conversaciones
con visitas y con los profesionales de la salud.

Una persona hospitalizada puede negar toda visita y pedir que su presencia no sea

divulgada.
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La persona hospitalizada puede, en la medida del respeto de otros pacientes y del
espacio de su habitacidn, aportar efectos personales.

El régimen de responsabilidad, en caso de pérdida, robo, o deterioro de estos
objetos asi como de objetos autorizados a ser depositados, es definido por la Ley n ° 92-
614 del 6 de julio de 1992 y sus textos de aplicacion (cf. articulo L.1113-1 en L.1113-10y
R.1113-1 en R.1113-9 del Code de la santé publique).'®®

Todo nifio hospitalizado en un servicio de pediatria debe poder gozar de la visita de
su padre, de su madre o de la persona que habitualmente se ocupa de ¢€l, cualquiera que sea
la hora, incluso por la noche.

En el Art. L 1110-4 del Code de la Santé Publique, se recoge que toda persona bajo
el cargo de un profesional, un establecimiento, una red de salud u otro organismo
participante en la prevencion y en los cuidados de la salud, tiene derecho al respeto de su
vida privada y al secreto de las informaciones que le conciernan.

Con el fin de garantizar el caracter confidencial de las informaciones médicas
mencionadas, asi como su conservacion sobre soporte informatico y su transmision por via
electronica entre profesionales, estaran sometidas a reglas definidas por decreto, en
Consejo de Estado, ante opinion publica y motivada por la Comisiéon nacional de
informatica y libertades. Este decreto determina los casos donde la utilizacion de la carta
profesional de salud mencionada, en el articulo L. 161-33 del Cédigo de la Seguridad

166
1,

Social, ""es obligatoria.

VI1.2.11.2.  Derecho a la Informacion
En el Art. L.1111-2 del Codigo de la Santé Publique se estipula que toda persona
tiene derecho a ser informado sobre su condicion médica. Este derecho solo existe en
relacién con el derecho a dar su consentimiento informado. En el Art. L.1111-2, parrafo
cuarto, se reconoce el derecho a no saber: "la voluntad del paciente a no saber un
diagnéstico o un prondstico debe ser respetada, salvo cuando terceros puedan estar

expuestos a un riesgo de infeccion".
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Los derechos de los menores o de los mayores bajo tutela son ejercidos, segun los
casos, por los titulares de la autoridad paterna o por el tutor. Estos recogen la informacion,
a reserva de las disposiciones del articulo L.-1111-5. Los interesados tienen derecho a
recibir informacion y a participar en la toma de decisiones que les conciernen, de una
manera adaptada a su grado de madurez, si se trata de menores, o a sus facultades de
discernimiento, si se tratan de mayores bajo tutela.

El Art. 35 del Codigo Deontologico'” reconoce explicitamente la posibilidad de la
excepcion terapéutica en interés del paciente y debido a razones legitimas decididas por el
médico, un paciente puede quedar en la ignorancia acerca de un grave diagndstico o
pronostico, salvo cuando por su trastorno, terceros estan expuestos a un riesgo de
infeccion. Un pronostico fatal deberd ser comunicado con circunspeccion al paciente.

El articulo 10 de la Carta de la Persona hospitalizada dispone que la persona
hospitalizada o sus representantes legales tengan un acceso directo a las informaciones de
salud que le incumban. Sus herederos en caso de fallecimiento gozan bajo ciertas
condiciones, del mismo derecho.

La informacion al paciente debe ser accesible y leal. La persona hospitalizada
participara en las elecciones terapéuticas que le conciernen. Puede hacerse asistir por una
persona de confianza a la que escoge libremente.

Los establecimientos deben velar para que la informacién médica y social de las
personas hospitalizadas sea asegurada y que los medios puestos en ejecucion sean
adaptados a las dificultades eventuales de comunicacién o de comprension de los
pacientes, con el fin de garantizar la igualdad de acceso a la informacion.

Le corresponde al establecimiento y a los profesionales de salud aportar la prueba
de que la informacion ha sido dada al interesado.

El médico debe responder con tacto y de un modo adaptado a las cuestiones que le
son expuestas.

La informacion se basa en las investigaciones, tratamientos o acciones de
prevenciones propuestas, asi como en sus alternativas eventuales. En el caso de dar una
informacion dificil, el médico puede, en la medida de lo posible, proponer un sostén

psicologico.
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En caso de que las informaciones médicas que hay que proporcionar dependan en
parte de la competencia de otros profesionales de salud, les sefialara a los profesionales a
quienes es deseable que se dirija para obtener una informacién médica completa.

En caso de que la persona enferma no se encuentre en situacion de expresar su
voluntad, la persona de confianza también debe gozar de una informacion suficiente para
poder dar validamente su opinion.

Unicamente la imposibilidad, la urgencia o la voluntad de la persona enferma de no

saber, pueden dispensar al médico de informar a ésta.

V1.2.11.3.  Derecho a dar el Consentimiento

Varias disposiciones legales protegen la integridad fisica del paciente y su derecho
al consentimiento informado. En el Art. 16-1 del Codigo Civil'® se reconoce a toda
persona el derecho al respeto de su cuerpo y lo declara inviolable. Segun el Art. 16-3 la
violacion de la integridad del cuerpo humano sélo es posible cuando hay una necesidad
médica para la persona interesada o, excepcionalmente, en la necesidad terapéutica de otra
persona. En el mismo articulo se exige el anterior consentimiento de la persona interesada,
excepto cuando su situacion hace que una intervencién médica sea necesaria y no es capaz
de dar su consentimiento. El Art. 11 de la Ley de los derechos del paciente de 2002'%° ha
incluido una serie de disposiciones en el Code de la santé publique, Art. L.1111. 4, parrafo
tercero, que estipula que ninguna operacion médica o ningun tratamiento pueden llevarse a
cabo sin el consentimiento libre e informado de la persona interesada. El consentimiento
puede ser retirado en cualquier momento (Art. L.1111-4, tercer parrafo, Gltima frase). El
Art. L.1111-4, parrafo segundo, modificado por el Art. 4 de la Ley de 22 de abril de 2005,
regula la denegacion de tratamiento de salvamento a un paciente que no se encuentra en
estado terminal. Cuando este tipo de paciente se niega al tratamiento para salvar su vida
(antes de la modificacion, se estipuld como "un tratamiento para salvar vidas"), el médico
debe hacer todo lo posible para persuadirle a aceptar los cuidados necesarios. Para ello,
puede llamar a otro facultativo.

En cualquier caso, el paciente debe confirmar su decisién en un plazo razonable de

tiempo. Esto se recogera en el historial médico.
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El médico debe velar por la dignidad del paciente y garantizar la calidad del final
de su vida asi como respetar la negativa del paciente. Por otra parte, el Art. 6 de la Ley de
22 de abril de 2005 ha insertado un nuevo articulo, L.1111-10 en el Code de la santé
publique, que reconoce explicitamente el derecho de un paciente terminal a rechazar un
tratamiento o ponerle fin.

No aparece regulada la forma del consentimiento. Tampoco el Art. 36 del Codigo
Deontologico francés (juridicamente vinculante desde el Decreto No. 95 - 1000, de 6 de
septiembre de 1995) se pronuncia al respecto.

El articulo L1122-1 del Code de la Santé Publique, modificado por Ley 2004-806
2004-08-09 Art. 89 I, I1 JORF 11 agosto 2004, dispone que, antes de la realizacion de la
investigacion biomédica sobre una persona, se obtendra el consentimiento libre, informado
y expreso que debe ser recogido después de que el investigador, o un médico que le
representa, le haya explicado el objetivo, la metodologia y la duracién de la investigacion,
asi como los beneficios previstos, las limitaciones y los riesgos previsibles, en particular en
los casos de interrupcion de la investigacion antes de su plazo. También se debe informar a
la persona cuyo consentimiento se solicita, de su derecho a negarse a participar en la
investigacion o retirar su consentimiento en cualquier momento sin incurrir en ninguna
responsabilidad.

En los comentarios sobre el Codigo Deontologico del Consejo Nacional francés de

la Orden de Médicos y, mas concretamente, el comentario sobre el Art. 36,10

no se
aconseja el uso del consentimiento por escrito, salvo en los casos descritos por la ley (por
ejemplo, en el caso de los experimentos médicos).

En la Carta de la persona hospitalizada se sefiala que un acto médico puede ser
practicado so6lo con consentimiento libre y consciente del paciente, sin haberse obtenido
bajo coaccion. La intangibilidad de la integridad corporal de cada persona y Ila
indisponibilidad del cuerpo humano son principios fundamentales, los cuales pueden ser
contravenidos so6lo por necesidad médica para la persona y con su consentimiento previo.
Por esta razon, particularmente, ningin acto médico puede ser practicado sin el
consentimiento del interesado. Cuando la persona no estd en estado de expresar su
voluntad, salvo urgencia o imposibilidad, el médico no podra realizar ninguna

investigacion ni tratamiento sin haber consultado previamente a la persona de confianza, la

familia o, en su defecto, a uno de sus allegados.
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Hay que precisar que la decision tomada por la persona enferma de limitar o de
interrumpir sus tratamientos, al mismo tiempo que no se encuentra en situacion de fin de
vida, debe ser particularmente reflexionada.

Es por eso que el deber de asistencia del médico debe realizarlo sobre la negativa
de cuidados en las situaciones urgentes donde el prondstico vital es comprometido, desde
que el paciente no dispuso de un plazo minimo necesario para reiterar, con todo
conocimiento de causa, su voluntad.

Con el fin de garantizar la expresion de la voluntad del enfermo, se puede realizar
el nombramiento de una persona de confianza y las directivas anticipadas.

Un acto médico puede ser practicado s6lo con consentimiento libre del paciente. En
el momento de su admision, toda persona hospitalizada es informada sobre la posibilidad
que le es ofrecida para designar a una persona de confianza. Este nombramiento es
efectuado por escrito y vale para cada duracion de la hospitalizacién, a menos que el
paciente lo decida de otro modo. Es revocable a cada momento. La eleccion de la persona
puede apoyarse tanto en un pariente como en un esposo, un compaiiero, una compafiera, o
un médico.

La persona de confianza puede ser designada anteriormente a la hospitalizacion.

El establecimiento aportarda una atencion particular en obtener las sefias de la
persona escogida y es recomendado que estas informaciones sean clasificadas en el
historial médico. A peticidon del paciente, la persona de confianza podra acompaiiarlo en
sus gestiones y prestar asistencia.

Para el caso donde el paciente se encuentre con la incapacidad de expresar su
voluntad, la opinidon de la persona de confianza debe ser recogida, pero no se impone al
médico.

Toda persona tiene la posibilidad de redactar las directivas anticipadas, en
documento escrito y autentificable, cuyo objeto es permitir hacer saber sus deseos en
cuanto al fin de su vida. Si la persona no puede redactarlas, lo pueden atestiguar dos
testigos.

Deben ser renovadas cada tres afios o estar establecidas desde menos de tres afios
antes de que la persona no esté en estado de poder expresar su voluntad (por ejemplo en
caso de enfermedad neurodegenerativa). Son revocables en cada momento y el médico

debe tenerlas en cuenta.
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Constituyen un documento esencial para la toma de decisiones médicas.
Testimonian en efecto la voluntad de una persona, mientras que ésta estaba todavia en
plenitud de facultades y apta para expresar sus deseos No obstante, las directivas
anticipadas no tienen valor apremiante para el médico. Este queda libre de apreciar las
condiciones en las cuales conviene aplicar las orientaciones expresadas por el paciente en
este documento, teniendo en cuenta la situacion concreta y la eventual evolucion de la
ciencia médica.

De todas formas, la persona que desea que sus directivas (instrucciones) sean
tomadas en consideracion, debe hacerlas accesibles al facultativo, para su conservacion en
el establecimiento médico. Con este fin, pero sin que se trate de una condicion de validez,
el historial guardado por el médico de cabecera aparece como el mejor marco de
conservacion.

En el momento de su admision en el establecimiento, el paciente puede sefialar la
existencia de directivas anticipadas y las sefias de las personas a las cuales las confid.

Cuando la persona hospitalizada es menor, o mayor bajo tutela, desde que se halla
en situacion de expresar su voluntad, se debe requerir su consentimiento. No obstante,
cuando la salud o la integridad corporal de un menor o persona bajo tutela corre peligro de
ser comprometida gravemente por la negativa del representante legal o por la imposibilidad
de recoger el consentimiento de éste, el médico dara los cuidados que se imponen.

Tratandose de un menor, cuando hay divergencia entre los padres, le incumbe al
pariente mas diligente dirigirse al juez con el fin de que sea instituido para tomar la
decision. En caso de que esta divergencia se acompafie de una situacién de peligro que
acusa la salud o la seguridad del menor, el médico, valorara proporcionar los cuidados
indispensables.

Esta previsto un consentimiento especifico para ciertos actos.
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VI1.2.12. GRECIA

En Grecia no hay un texto unico para la regulacion de los derechos de los pacientes,
pero hay varios actos juridicos para tal efecto.

El Art. 47 de la Ley 2071/1992'"" mencionaba lo posteriormente desarrollado en el
Cédigo Deontoldgico de Medicina (Con fecha 8 de nov. se firmaron las actas formales del
Parlamento griego. Ley 3418 FEK, A, 287/28-11-2005 actualizando el anterior Cdodigo de
1955) En su Art. 29.3 "no justifica acciones por parte del facultativo para facilitar la
muerte, en el caso de su demanda por deseo expreso del paciente en los ultimos momentos
de su vida.

El Cédigo Deontoldgico de 2005 recoge en su capitulo tercero las Relaciones entre
médico y paciente.

Grecia firm6 el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 y lo ratificd el 6 de
octubre de 1998.

VI.2.12.1.  Derecho a la Intimidad

El Cédigo Deontolégico en su Art.13 dispone que el médico no debe decir nada de
lo conocido del paciente u otras personas en el marco de su ejercicio. Los ayudantes deben
observar la misma conducta.

Para que el Derecho a la Intimidad sea eficaz el médico debe supervisar a sus
colaboradores durante el proceso y preservar el derecho a la intimidad después del proceso.

Los casos de excepcion al Derecho a la Intimidad son los de cuando existan
enfermedades de transmision, contagiosas e infecciosas y el médico tenga conocimiento
por otra fuente formal, distinta del paciente, que se ha cometido un delito y puede ayudar a
resolverlo. También cuando el médico o una tercera persona consideran un caso de interés
Publico que no se puede proteger de otra forma y ante una situacion urgente o de defuncion,
si el paciente da su consentimiento en formulario protocolizado, sin amenaza psicoldgica o
de otro tipo de que no se respete este derecho.

El derecho a la intimidad continta después de la muerte del paciente.
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El deber de respetar el secreto médico puede ser suspendido por el consentimiento
de la persona en cuestion, excepto cuando este consentimiento no es valido en caso de

error, engaflo, violencia fisica o psicoldgica, o cuando se viola la dignidad humana.

V1.2.12.2.  Derecho a la Informacion

El Art.11 del Cédigo Deontologico recoge que el médico tiene el deber de decir la
verdad al paciente. Debe de informar de la totalidad de la situacion de su salud tanto en lo
referente al contenido, resultado de las pruebas, riesgos que conllevan, las alternativas, asi
como el tiempo posible de la recuperacion. De esta forma el paciente puede tener una idea
clara de los elementos sociales, médicos y econdmicos de la situacion de su salud y decidir
sobre ello.

El médico debe respetar el deseo de las personas que no quieran ser informadas. En
esta situacion el paciente tiene derecho a solicitar al médico que informe a otras personas
que el paciente designe sobre pruebas, peligros de su realizacion...

El médico debera tener especial cuidado al otorgar la informacidén en ocasiones
particulares como por ejemplo: trasplantes, cambio de sexo, operaciones estéticas o
fecundacion in vitro, entre otras. No hay obligacién de informar al paciente por escrito, por
lo tanto, el derecho a la informacion en Grecia es oral.

En Grecia hay una clausula donde explicitamente se declara el derecho de los

pacientes a no ser informados sobre su estado de salud.

V1.2.12.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

Viene recogido en el Art.12 del Codigo Deontolédgico y sefiala, que el médico no
puede realizar ningun acto médico sin consentimiento del paciente.

Después de ser informado, (Art.11) el paciente debe ser capaz de prestar su
consentimiento.

Si el paciente es menor de edad, el consentimiento lo prestaran los padres o tutores.
El médico tiene que tener en cuenta la opinion del menor, si segin el facultativo, éste
pudiera entender la situacion de su salud, el contenido del acto médico y los resultados y
peligros de dicho acto.

En el supuesto del parrafo 3 del Art.11 es obligatorio el consentimiento de los

tutores del menor.
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Si el paciente no es capaz de dar el consentimiento, entonces corresponde al fiscal y
si no, al tutor o familiares. En cada ocasion el médico tiene que intentar obtener el
consentimiento voluntariamente del paciente, especialmente de aquel que comprende la
situacion de su salud, del acto médico y los peligros de dicho acto.

El consentimiento no puede ser viciado y debe alcanzar a todo el proceso médico,
tanto en contenido como en tiempo.

Las excepciones son: en caso de urgencia vital; intento de suicidio; si los padres o
terceras personas que tuvieran que prestar el consentimiento, no pudieran hacerlo o se
negaran por cualquier razén y cuando se estuviera ante un caso de urgencia para evitar
poner en peligro la vida del paciente.

En el caso de un paciente menor de edad, el médico estd obligado a obtener el
consentimiento del representante legal del menor, segin lo determinado por los Cddigos
Civil y Penal'””. Los pacientes menores de dieciocho se consideran como menores. La
opinién del menor se tiene en cuenta si el médico cree que por su estado mental y madurez
emocional es capaz de comprender su estado de salud asi como la naturaleza, las
consecuencias, los resultados y los riesgos del tratamiento. Un menor maduro puede dar su
consentimiento, pero el consentimiento de sus padres puede ser también necesario. El
médico siempre tiene que evaluar la situacion y juzgar si el consentimiento de los padres
también sera necesario. Si los padres de un menor de edad se niegan a dar su
consentimiento y la vida del menor estd en peligro, el deber de salvamento obliga al

médico a actuar por su propia iniciativa.

VI1.2.13. HUNGRIA.

En Hungria los derechos a la intimidad, a la informacion y a prestar el
consentimiento informado, se regulan en los Capitulos I y IV de la Ley de Derechos y
Obligaciones de los Pacientes (CLIV reforma a la Ley de 1997 sobre Salud)'™.

Hungria firmo el Convenio de Oviedo el 7 de mayo de 1999 y lo ratificd el 9 de

enero de 2002.
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VI.2.13.1.  Derecho a la Intimidad

Se establece el derecho a la intimidad como un derecho del paciente. Todo paciente
tiene derecho a que su exploracion y tratamiento se lleven a cabo en circunstancias que no
pueda ser visto o escuchado por otros sin su consentimiento, a menos que sea inevitable
debido a una emergencia o una situacion critica.

El paciente puede prohibir durante su tratamiento, que cualquier informacion que se
relacione con €l sea divulgada a otras personas. Esto se puede desatender solamente en el
interés de su cuidado, a peticion de sus parientes o de la persona que lo cuide.

La Ley de Proteccion de Datos de 1992'"” es aplicable a cualquier instancia del
proceso de datos a menos que la manipulacion de datos concretos esta cubierta por la Ley
de Proteccion de Datos de Salud 1997'7. La obligacion de respetar el secreto médico se
establece en el articulo 177 del Codigo Penal de Hungria'”’. Esta disposicion establece que
la persona que revela un secreto privado, adquirido por €l como resultado de su ocupacion
o mandato publico, sin una buena razoén, comete un delito menor y sera castigado con una
multa. Si el delito causa un perjuicio considerable de intereses, el castigo serd de prision de

hasta un afio, mano de obra en interés publico o multa. La Ley de Salud también garantiza

el derecho al secreto profesional.

V1.2.13.2.  Derecho a la Informacion

En Hungria se establece el derecho a la informacion como un derecho
independiente al derecho al consentimiento informado.

El paciente tendra derecho a obtener la informacion proporcionada en una forma
individualizada y detallada de su estado de la salud, incluyendo su evaluacion médica, los
examenes y las intervenciones recomendadas, las ventajas y los riesgos posibles de realizar
o no dichas intervenciones, las fechas previstas para realizarlas, su derecho de decidir
sobre ello, los procedimientos alternativos y los métodos posibles y el resultado previsto,
servicios adicionales, y la forma de vida recomendada.

El paciente tendra derecho de saber la identidad, las calificaciones y el estado
profesional de los que le proporcionan directamente servicios y que se le informe de una
manera comprensible para €l, con respecto a su edad, educacioén, conocimiento, estado

mental y a su deseo expresado en la materia.

197



En caso de necesidad y si es posible, proveeran los servicios de un intérprete para
proporcionar la informacion.

El paciente tendra derecho de designar a una persona por escrito o de cualquier otra
manera creible para ser informada en su lugar. También tendra derecho de ser informado
incluso en casos donde no se requiere su consentimiento para iniciar la asistencia médica.

En el caso de la muerte de un paciente, su representante, pariente, o heredero legal
tendran derecho, por requerimiento escrito, de conocer datos de la salud que puedan estar,
relacionados con la causa de la muerte y el tratamiento médico.

En la legislacion hungara, la regulacion juridica de la excepcion terapéutica no esta
prevista como tal. Sin embargo, el médico tratante serd prudente en la proporcién de
informacion al paciente y debera hacerlo poco a poco cuando sea necesario, teniendo en

cuenta la condicion del paciente y las circunstancias.

V1.2.13.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

El paciente tendra derecho a la autodeterminacion, que se puede restringir
solamente en los casos y en las formas definidas por la ley y debe prestar el consentimiento
libre de engafio y amenazas. Puede prestar dicho consentimiento verbalmente por escrito o
incluso puede ser deducido de su comportamiento. En caso de procedimiento invasivos se
hara por escrito o verbalmente con dos testigos. Se puede revocar en cualquier momento,
Sin embargo, si el paciente retira su consentimiento sin causa justificada, puede ser
obligado a reembolsar cualquier coste justificado en que haya incurrido como resultado de
tal retiro.

Una persona capaz podra elaborar una directiva (instruccidn) anticipada que podria
ser relevante si mas adelante se convierte en incapaz. En dicha declaracién se pueden
rechazar determinados tratamientos médicos o designar el nombre de la persona que tendra
derecho a redactar una directiva anticipada en su lugar. Los deseos expresados
anteriormente tienen que redactarse ante notario. Un psiquiatra ha de confirmar por escrito

que la persona tomo la decision con plena conciencia de sus consecuencias.
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VI1.2.14. IRLANDA
El 18 de abril de 2005 se realiza en Irlanda, una revision de la Carta Europea de los
derechos de los pacientes de 2004'™® a instancias de la Asociacion de Pacientes de Irlanda
y con la colaboracién del equipo de investigacion de la escuela de Enfermeria, la Facultad
de Derecho y el gobierno en la ciudad de Dublin.
El Derecho a la Informacion, al Consentimiento y a la Privacidad vienen
reconocidos en la ley y los Codigos de ética profesional irlandeses.

Irlanda no firmo ni ratifico el Convenio de Oviedo de 1997.

V1.2.14.1.  Derecho a la Intimidad.

Segun el Art.6 de la Carta Europea de los derechos de los Pacientes, toda persona
tiene derecho a la confidencialidad de la informacién personal, incluyendo informacion
sobre su estado de salud y las posibilidades de diagndstico o procedimientos terapéuticos,
asi como la proteccion de su intimidad durante la ejecucion de exdmenes de diagnostico,

visitas de especialistas y médicos y tratamientos quirurgicos en general.

V1.2.14.2.  Derecho a la Informacion
Por regla general, los procedimientos médicos o quirtrgicos en Irlanda no pueden
ser realizados sin el consentimiento informado del paciente. La ley no es clara sobre lo que
deberia pasar en casos donde el paciente es incapaz de dar el consentimiento como, por
ejemplo, en los trastornos mentales o estado de coma. Asimismo los requisitos que

requiere el consentimiento en caso de nifios no estan especificados.

V1.2.14.3.  Derecho a dar el Consentimiento
En general, el consentimiento para que sea valido debe estar precedido de la
correspondiente informacion. La ley no es clara sobre la cantidad de informacion que un
doctor debe proporcionar al paciente. El consentimiento es definido legalmente para los

casos de tratamiento psiquidtrico, pero no para otros tratamientos.'””
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Si una persona realiza procedimientos médicos o quirurgicos sin el consentimiento,
podria ser acusado del equivalente a nuestro delito de coacciones, "crime of assault".
También podria ser demandado por agravio a la persona y posiblemente por la violacion de
derechos constitucionales. Si el implicado es un profesional médico, también podria ser
demandado por negligencia. El paciente puede tomar la iniciativa para estas acciones.

No se precisan los requisitos de validez del consentimiento. Se puede dar un
consentimiento general, equivalente a que el paciente deposite en el médico la confianza
para que él decida lo mas favorable. También puede darse este consentimiento general,
pero haciendo mencion expresa de la exclusion de ciertos procedimientos.

A veces los doctores pueden consultar con la familia o los parientes mas cercanos,
pero ellos realmente no tienen ningtn derecho legal de dar o rechazar el consentimiento.

Cuando se trate de un adulto mentalmente capaz tiene el derecho de rechazar o
interrumpir el tratamiento médico, incluso en el caso de que la consecuencia de esta
decision pueda ser la muerte.

Si no es mentalmente capaz, no esta en posicion de tomar una decisién sobre el
rechazo o la interrupcion del tratamiento médico. Pero la ley no define en qué consiste el
concepto de capacidad para estas situaciones. En general, un profesional médico puede
tomar decisiones para que el tratamiento pueda ser interrumpido por motivos médicos.
Irlanda no ha legislado sobre el testamento vital o instrucciones previas, entendidas como
un documento en el cual una persona dispone sus deseos sobre la continuacion o no de
tratamiento médico si llega a ser mentalmente incapaz.

Respecto a la obtencion del consentimiento en el caso de nifios, los médicos y otros
profesionales sanitarios deben obtenerlo de padres o tutores para procedimientos médicos y
quirurgicos. No hay disposiciones especificas sobre la posible validez del consentimiento
del "menor maduro".

No esta claro pero el Tribunal Supremo podria intervenir si los padres rechazaran
salvar la vida con un tratamiento. Parece que el Tribunal tendria en cuenta los mejores
intereses del niflo y posiblemente daria el peso mayor a los derechos del nifio que a los
derechos de los padres.

La Section 23 of the Non-Fatal Offences Against the Person Act, 1997'% prevé que
los jovenes de 16 aflos pueden dar el consentimiento valido al tratamiento médico,

quirurgico y dental.
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No se deberan efectuar pruebas a menores sin que se haya obtenido el
consentimiento por escrito. En Inglaterra, Pais de Gales e Irlanda del Norte, sélo un
pariente que tenga la tutela de un individuo de menos de 16 afios podra dar el
consentimiento para que se le realicen pruebas.

La Ley de Salud mental, de 2001'®' tiene reglas especificas sobre el consentimiento
de pacientes en unidades médicas u hospitales psiquiatricos. Para estos objetivos, el
consentimiento debe darse por escrito, obtenido libremente sin amenazas o estimulos.

Las reglas generales sobre ensayos clinicos estan dispuestas en Control of Clinical
Trials Act, 1987.'% Conforme a la Ley de Salud mental, de 2001: la persona que sufre
trastornos mentales y quien ha sido admitido en un centro especial no puede participar en
ensayos clinicos. El consentimiento a un ensayo clinico debe ser por escrito y firmado. El
consentimiento no es valido a no ser que: el paciente sea capaz de entender la naturaleza, la
importancia y el alcance del consentimiento y el consentimiento se obtenga por la persona
que realiza la prueba. Debe haber un tiempo de seis dias entre dar el permiso y la
administracién real de la sustancia. Se puede revocar el consentimiento en cualquier
momento. Por regla general, no pueden ofrecerle ninguna recompensa por participar en un

ensayo clinico.

VI1.2.15. ITALIA

Los derechos de los pacientes en Italia se rigen por el Cédigo Deontolégico.'® Pero
al contrario que en Francia, donde dicho Cddigo es un acto legislativo, en Italia no es
juridicamente vinculante. Sin embargo se ha producido una adaptacion de la legislacion
italiana a la Convencion sobre los Derechos Humanos y la Biomedicina de 4 de abril de
1997. Italia firmd el Convenio de Oviedo de 1997 el 4 de abril de 1997, aunque no lo
ratifico.

Otras leyes y disposiciones como los articulos del 13 al 32 de la Costituzione de la
Republica Italiana,'™ Legge 833/1978'%; Legge 135/1990'%; D.M. 15/1/1991"*"; D.M.
27/4/1992;'% Legge 675/1996'; Legge 91/1999'° recogen también los derechos de los

pacientes.
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V1.2.15.1.  Derecho a la Intimidad
El Codigo Deontologico recoge el secreto profesional. El médico debe mantener el
secreto sobre todo lo que se confia a él y sobre lo que puede saber debido a su profesion.
También debe mantener la maxima reserva sobre las actuaciones profesionales que ha
llevado a cabo o que estan previstas, en el respeto de los principios que garantizan la
proteccion de la confidencialidad. Su no cumplimiento se sanciona en el articulo 622 del

92 el Cddigo Penal italiano también

Cédigo Penal italiano'®'. Como recoge Morales Prats
permite, a través de una clausula genérica, extender la obligacion del secreto profesional al
personal sanitario auxiliar.

La Ley de proteccion de Datos es hoy en dia el Decreto Legislativo 196/2003, de 30
de junio de 2003, que entr6 en vigor el 1 de enero de 2004' que recoge normativa

encaminada a la proteccion del derecho a la intimidad.

V1.2.15.2.  Derecho a la Informacion.

El derecho del paciente a la informacion sobre su salud no estéa estipulado como un
derecho especifico. El Codigo Deontolégico se refiere a la obligacion de otorgar
informacion en el contexto del derecho al consentimiento informado.

Respecto a la informacion que se debe de proporcionar a paciente antes de prestar
el consentimiento, debe ser la mas adecuada sobre el diagnoéstico, el prondstico, y el
eventual diagnoéstico, asi como sobre las alternativas terapéuticas y acerca de las
consecuencias previstas de la eleccion realizada. Se debe de tener en cuenta el grado de
entendimiento del paciente.

El Coédigo Deontologico establece que la informacion sobre el prondstico grave,
debe darse con precaucion, utilizando terminologia que no puede traumatizar al paciente o
que no excluya ningun elemento de esperanza.

En cuanto a la importancia de proporcionar la informacién, en el campo de la
oncologia se realizo un estudio muy preciso cuyos resultados se presentaron en el
Congreso de la Sociedad Europea para la Oncologia Médica de Niza, (20 de octubre de
2002), en el cual se demostrd, con la colaboracion de 3300 pacientes, que un enfoque
estructurado para proporcionar informacién de la salud a pacientes de cancer, revela una
gran diferencia para su bienestar psicologico y fisico, y han recomendado que se deberia

aplicar en todas las unidades de oncologia.
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Segun el Dr. Rodolfo Passalacqua de la ‘Azienda Ospedaliera’, Cremona'”*:
"Todavia no se sabe cudl es la mejor forma de dar consejos a los pacientes de cdancer,
pero si que los pacientes tienen una gran necesidad de recibir mds informacion acerca de
su enfermedad." El Dr. Passalacqua y su equipo han desarrollado una estructura de
informacion que es conocida como "Punto de Informaciéon y de Apoyo (PIA)", situado en
las unidades de oncologia para los pacientes, sus familiares y amigos, teniendo en cuenta
sus necesidades personales y los antecedentes socio culturales. Cada uno de los PIA
dispone de una biblioteca con folletos, videos ¢ informacién esencial acerca de los distintos
tipos de cancer y los farmacos para su tratamiento. Una enfermera oncologa debidamente
formada da la bienvenida al paciente y media entre el médico oncdlogo y él, ayudando al
paciente en la obtencidn de la informacidn especifica y a tratar cualquier tdpico que pueda
preocuparle. Un oncologo médico hace de arbitro coordinador del PIA.

El equipo del Dr. Passalacqua comprob6 la eficacia de esta nueva estructura por
medio de una prueba aleatoria en 38 centros de cancer en todo el territorio italiano. El
resultado se midi6 en relacion con la reduccion de la ansiedad y la depresion, ademas de la
satisfaccion del paciente acerca de la informacion proporcionada por los empleados, con
arreglo a lo informado por el paciente y a la comparacion del grupo de control. Al final del
periodo de los seis meses del estudio, y por medio de un cuestionario anénimo, se hizo el
estudio de los 3.300 pacientes consecutivos y de los pacientes con cancer no seleccionados
que se atendieron en los centros aleatorios. En la misma linea encontramos los estudios de

Kelly y Friesen, sobre los enfermos cancerosos en el que el 89% prefiere conocer

exactamente la verdad.'

VI.2.15.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

El Codigo Deontolégico de 1998 italiano'®® establece, segin las normas
constitucionales, (articulo 40) el consentimiento del paciente, como fundamento de todo
tratamiento sanitario.

El médico no puede comenzar ninguna actividad diagnostica o terapéutica, a falta
de consentimiento del paciente y en caso de negativa de una persona con capacidad de
comprension, se debe poner fin a cualquier tratamiento.

En caso de emergencia el médico debe proporcionar la asistencia necesaria siempre

que el paciente no puede expresar su negativa en ese momento.
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El consentimiento debe ser expresado en forma escrita en los casos previstos en la
ley.

La Constitucion Italiana'®’ sefiala en su articulo 32 que ningin hombre puede ser
obligado a someterse a un tratamiento otorgado sino por disposicion de ley.

El consentimiento al tratamiento es pues el fundamento de la practica médica.

La ley italiana (1.833/7B)'® establece el recurso al tratamiento sanitario obligatorio
de las enfermedades mentales, a pesar de la voluntad contraria del paciente. Esta medida
(articulo 34) solo se puede tomar en presencia de "alteraciones psiquicas que requieren de
terapias urgentes no aceptadas por el enfermo y a falta de condiciones o circunstancias que
permiten el recurso de medidas sanitarias extra hospitalarias convenientes y adecuadas".

El parrafo 5 del Art. 33 de la Ley constitutiva del Servicio Sanitario Nacional'®’
seflala que el sanitario se siente en el deber de tomar "toda iniciativa que se destina a
garantizar el consentimiento y la participacion de los que se obligan alli" y que los
tratamientos deben ser adoptados "respetando al mismo tiempo la dignidad del hombre y
los derechos civiles y politicos, incluido el derecho de libre eleccion del médico y el lugar
de tratamiento".

La tutela y la promocion de la salud del enfermo mental constituyen, en el marco de
la legislacion italiana, la caracteristica de union entre los tratamientos voluntarios y los

tratamientos obligatorios.

VI1.2.16. LETONIA.

Letonia firmd, pero no ratificd, la Convencion sobre los Derechos Humanos y la
Biomedicina el 4 de abril de 1997 y aunque en el articulo 11 de la Constitucién®” se sefiala
que el Estado debe proteger la salud y garantizar un nivel basico de asistencia médica, en
la realidad no se han elaborado leyes especificas sobre derechos de los pacientes, pero en

LaLeyde Medicina,”' de 20 de junio de 2001, se hace referencia a ellos.
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VI1.2.16.1.  Derecho a la Intimidad.

La informacion sobre el tratamiento del paciente, diagnéstico de enfermedad y
prevision, asi como la informacion que los médicos han adquirido en el proceso asistencial
sobre su vida privada o sus parientes mds cercanos, sera confidencial aunque puede ser
proporcionada a otros miembros del personal médico; a la Comision Médica para la Salud
y Maestria de Capacidades del Trabajador (VDEAK) y a la Inspeccién del Control de
Calidad de Asistencia médica.

La informacién sobre el paciente se puede usar en la investigacion cientifica solo si

el anonimato del paciente es garantizado o si se cuenta con su aprobacion.

V1.2.16.2.  Derecho a la Informacion

En los articulos 20 y 21, del capitulo IV, de la Ley de Medicina de 20 de junio de
2001, se recoge el derecho de recibir una informacién de modo comprensible, sobre el
diagnostico de la enfermedad, plan de examen y tratamiento, y de otros métodos de
tratamiento y prevision asi como al proceso de tratamiento de otros médicos dentro de los
limites de su capacidad.

Segun el Art. 41, el médico debe recibir el consentimiento del paciente para el
tratamiento, y por lo tanto debera dar una informacion de modo comprensivo sobre el
diagnéstico de enfermedad, el plan de examen y tratamiento, asi como sobre otros métodos
de tratamiento y prevision, consecuencias posibles y las complicaciones de enfermedades.

El médico no puede para dar toda la informacion al paciente sobre el diagndstico y
la prevision de enfermedad, si considera que esta informacion puede agravar la salud del

paciente.
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V1.2.16.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

Un médico debe recibir el consentimiento del paciente para el tratamiento, por lo
tanto, el deber del médico es dar una informacién comprensible previa al consentimiento.

En el articulo 23 de la Ley de Medicina de 20 de junio de 2001, se sefiala que el
paciente tendra el derecho de rechazar completamente o en parte el examen ofrecido o el
tratamiento, certificindolo con la firma. Si un paciente es menor de edad o es incapaz,
estos derechos y la responsabilidad sobre la decision recaeran en los miembros de la
familia del paciente, pero, si ellos no existen, lo hard en los parientes mas cercanos o
representantes legitimos (fideicomisarios, guardas). El deber del médico sera explicar al
paciente y si no, a las personas antes mencionadas, las consecuencias de tal rechazo. Si un
paciente ha aceptado el plan de tratamiento, se obliga a observar todas las instrucciones de
los médicos relacionados con el tratamiento y el cuidado.

En el articulo 49, de la Ley de 2001, se regulan los casos cuando la vacilacion pone
en peligro la vida del paciente y no es posible recibir su permiso, o ¢l de los miembros de
su familia, y si ellos no existen, de los parientes mas cercanos o representantes legitimos
(fideicomisarios, guardas). El deber del médico sera realizar medidas urgentes (el examen,
el tratamiento y la intervencidon quirdrgica). El plan de examen en tales casos sera
aprobado y la decision se realizard por el jefe médico (excepto cuando los primeros
auxilios o urgencia médica se hayan realizado).

El tratamiento puede ser llevado a cabo en contra de la voluntad del paciente solo
si, debido a las perturbaciones mentales, el comportamiento del paciente es peligroso para
si mismo o para la salud o la vida de otras personas, o si no le permiten tomar decisiones
deliberadas y la denegacién del tratamiento puede causar agravamiento de la salud y de la

situacion social.

VI1.2.17. LITUANIA.

Los derechos de los pacientes estan regulados por la Constitucion de la Republica
de Lituania®”, el Cédigo Civil, (qué entr6 en vigor en julio de 2001),>” la Ley sobre los
Derechos de los pacientes y compensacion de los dafios para su salud, de 3 octubre de
1996. (No I — 1562 con enmiendas de 21 mayo, 1998)*** y otras leyes, entre ellas la Ley de
1 diciembre de 1998 N° VIII-946°” y la Ley sobre la Proteccion Juridica de Datos
Personales, de 21 de enero de 2003, modificada el 13 de abril de 2004.2%
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Lituania firmé el Convenio de Oviedo de 1997 el 4 de abril y lo ratificéd el 17 de
octubre de 2002.

VI.2.17.1.  Derecho a la Intimidad

El articulo 52 de la Ley de 1 diciembre de 1998 N° VIII-946, seiiala que la
accesibilidad de la informacion relacionada con la salud individual serd restringida con la
idea de asegurar la inviolabilidad de la intimidad y el secreto sobre la salud de la persona.
No se podra anunciar en los medios de comunicacion cualquier dato de la salud del
individuo sin el consentimiento escrito de la persona.

Los profesionales de la salud tendran prohibido, excepto en casos previstos por la
ley, violar la confidencialidad de la vida privada de la persona o la informacion que
concierne a la salud individual y que han obtenido en el ejercicio de sus deberes
profesionales. En el articulo 91 se sefiala que las personas que violen la confidencialidad
deben compensar a las personas por el dafio moral infligido. Evaluando el grado de
moralidad y el dafio, en términos monetarios, el tribunal tendra en cuenta la persona que
infligié el daflo, la gravedad de la ofensa, sus consecuencias y otras circunstancias, en cada
caso, sin embargo, la cantidad no puede ser superior a 500 salarios minimos.

La Ley sobre los Derechos de los pacientes e indemnizacion de los dafios para su
salud recoge en su articulo 10, que la vida privada de los pacientes sera inviolable. La
informacion que concierne a los pacientes puede ser recogida en el historial clinico, con el
consentimiento de los pacientes y si, en la opinion del médico, fuera necesario para
diagnosticar la enfermedad o para realizar el tratamiento. Toda la informacién que
concierne a la condicién de la salud del paciente, el diagnostico, el prondstico y el
tratamiento, y también, toda la otra informacion de naturaleza personal, debe ser
confidencial, aun después de la muerte del paciente. Las leyes de la Republica de Lituania
y los actos legales del Ministerio de la salud determinaran el procedimiento de preservar tal
informacion confidencial. La informacion confidencial puede ser proporcionada a otros
individuos, s6lo con el consentimiento escrito del paciente, o si esto se encuentra

estipulado en otras leyes de la Republica de Lituania.

207



El articulo 11 del Capitulo III dice que las Instituciones de Asistencia Médica
deben guardar los documentos de los pacientes en la forma estipulada por el Ministerio de
Salud y la Leyes de la Republica de Lituania. Y en el articulo 12, que los padres o los
guardas de un paciente menor tendran el derecho de familiarizarse con los documentos del
paciente menor, si esto no es contrario a las exigencias de las puntos 7 y 8 del articulo 6, de
este Ley.

Las disposiciones especificas sobre el cuidado de salud mental estableceran el
derecho del representante de un paciente psiquidtrico sobre los documentos de dicho
paciente.

El Tratamiento de datos personales esta regulado por la Ley sobre la Proteccion
Juridica de Datos Personales, de 21 de enero de 2003, modificada el 13 de abril de 2004.
Esta ley prohibe al proceso de categorias especiales de datos personales de los datos de

salud de que forman parte, salvo cuando el interesado haya dado su consentimiento.

V1.2.17.2.  Derecho a la Informacion

La Ley sobre los Derechos de los pacientes e indemnizacion de los dafios para su
salud reconoce en su articulo 6.4 que el paciente tendra derecho a la informacién sobre la
condicion de su salud, del diagnéstico de la enfermedad, de resultados de examenes
médicos, de métodos de tratamiento y del prondstico de tratamiento. Se debe proporcionar
la informacién en una forma comprensible, con una explicacion de los términos médicos
complicados. En el suministro de la informacién en cuanto al tratamiento, el médico debe
explicar al paciente el curso, resultados y alternativas posibles de tratamiento, y otras
circunstancias, que pueden tener un efecto sobre la decisién del paciente de aceptar o
rechazar el tratamiento propuesto.

La informacién no deberia ser suministrada al paciente contra su voluntad, sin
embargo, su voluntad debe ser expresada claramente y su historia clinica deberia contener

una mencion de este deseo.
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Si el paciente asi lo desea, se le suministrara su historial clinico u otros documentos
médicos, a excepcion de los casos, en el que esto puede tener un efecto sobre la salud del
paciente y poner en peligro su vida (esto sera decidido por el médico que lo trata, o por el
consejo de médicos). En tales casos, el médico anotarda en el historial clinico, las
limitaciones del suministro de informacion. El paciente tendra el derecho de solicitar
copias de su historial clinico y, de otros documentos, costeandolo. Este derecho del
paciente solo puede ser limitado segun el procedimiento establecido en las leyes de la
Republica de Lituania. El médico debe explicar la importancia de los apuntes incluidos en
el historial clinico de su enfermedad.

Si la peticion del paciente es justificada, el médico debe corregir, completar, quitar,
explicar el cambio de datos inexactos, incompletos, ambiguos o datos no relacionados con
el diagndstico y tratamiento. Si el médico no estuviera de acuerdo con tal peticion del
paciente, el consejo de médicos decidira la validez de dicha peticion.

La informacioén a un paciente que es menor, debe ser proporcionada de una forma
comprensible a sus padres y tutores. Si las diferencias estan presentes, entre el menor y sus
padres o tutores, el médico, en la presentacion de la informacion, deben guiarse por los
intereses del paciente. Un paciente menor, que en la opinién del médico, es capaz de
valorar con exactitud la condicion de su propia salud, tendra el derecho de iniciar y decidir
el tratamiento que le han propuesto. Sobre la peticion de los padres o los tutores del
paciente menor, el médico debe informar asus representantes legales, en cuanto al
tratamiento, sin embargo tal informacion también puede permanecer retenida, si el menor
lo hubiera solicitado, si esto pudiera dafiar los intereses del paciente y si otros actos legales
no lo establecen de otra manera. Si el menor es hospitalizado, sus padres o tutores, deben
ser informados de ello.

El Cédigo Civil contiene claramente la excepcidn terapéutica. Un proveedor de
servicios de salud personales tiene el derecho de retener la informacion del paciente sélo

en los casos en que dicha notificacion tendria un efecto perjudicial sobre el paciente.
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VI1.2.17.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

En la Ley sobre los Derechos de los pacientes ¢ indemnizacion de los dafios para su
salud se establece en el articulo 8 que el paciente puede rechazar el tratamiento.

El derecho al consentimiento informado se ha formulado de manera negativa en la
Ley de Derechos del Paciente y en el Cdodigo Civil. La Ley de Derechos del Paciente
establece que un paciente no puede ser tratado en contra de su voluntad, mientras que el
Cdédigo Civil también establece que el paciente no puede ser tratado o que se le
proporcione cualquier otro cuidado de la salud o de enfermeria en contra de su voluntad,
salvo lo establecido por la legislacion.

Si el paciente esta inconsciente o si no pueden conocer su voluntad y existe
amenaza seria para su vida o salud, tal ayuda médica debe ser dada sin su consentimiento.
También la asistencia médica puede ser dada sin el consentimiento del representante legal,
cuando en una situacion urgente el consentimiento del representante legal del paciente no
se puede obtener a tiempo, o el representante legal se niega a dar su consentimiento,
mientras que, segun el personal de enfermeria, la prestacion de la asistencia médica esté de
acuerdo con los intereses del paciente.

Si el representante legal de un paciente rechaza dar su consentimiento para el
tratamiento, que no es urgente, y el médico opina que aplicar el tratamiento esta de acuerdo
con los intereses del paciente, la comision médica de la institucion de asistencia médica o
el Comité para la Etica de médicos de Lituania, tiene el derecho de dar el consentimiento
para tal tratamiento. La administracion de la institucion de asistencia médica o el médico
de cabecera tendra el derecho de apelar a esta comision o comité.

La ley lituana exige la forma escrita como requisito general para el consentimiento
del paciente.

Con respecto a la situacién juridica de los pacientes menores de edad, existe una
clara diferencia entre la normativa en la Ley de los Derechos de los pacientes y en el
Cddigo Civil. En primer lugar, la antigua ley estipula que un menor es un paciente menor
de 18 afios, mientras que el Codigo Civil expresamente establece que un menor que ha

llegado a la edad de 16 afios puede consentir por si mismo al tratamiento.
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Como el Cédigo Civil es mas reciente que la Ley de los Derechos de los pacientes
tiene prioridad. Siun paciente no ha llegado a la edad de 16 afios, el proveedor de servicios
de salud debe cumplir con sus obligaciones hacia los padres del menor o hacia el tutor.
Este sera también el caso de un menor de edad, que a pesar de haber alcanzado la edad de
16 afios, no se considera capaz de evaluar razonablemente sus intereses. Sin embargo, en
caso de que un paciente se oponga a la prestacion de los servicios de salud hacia él (a la
que sus padres ya han dado su consentimiento) los servicios de salud solo podran
proporcionarlos cuando sea necesario, a fin de evitar dafios graves al paciente. Los
pacientes que son menores de 16 afios no pueden ser tratados en contra de la voluntad de
uno de los padres o de su representante legal, a menos que la ley disponga otra cosa.

VI1.2.18. LUXEMBURGO

207
8,7 recoge los

La Ley de establecimientos hospitalarios, de 28 de agosto de 199
derechos de los pacientes, en el capitulo 10. Expone derechos basicos pero no sanciones ni
instrumentos para hacerlos cumplir.

El nuevo Codigo de ética médica®®® ha sido adoptado y aprobado por el Decreto
Ministerial de 7 de julio de 2005. Este Codigo de ética médica contiene un capitulo
especifico, sobre las relaciones entre el médico y el paciente (capitulo IV) y es
juridicamente vinculante.

Otras leyes relacionadas con nuestro estudio son: Ley de 22 de diciembre de 2006,

209 . o ey
8,7 relativa a la admision de las personas que

que modifica la Ley de 26 de mayo de 198
sufren de trastornos mentales psiquiatricos y la Loi du 2 aoit 2002 relative a la
protection des personnes a 1'égard du traitement des données a caractére personn, Ley de
proteccion de datos.

Luxemburgo es el tercer pais de la UE en legalizar la eutanasia con la Ley de 17 de
marzo de 2009.>""

Luxemburgo firmo6 el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997, pero no lo ratifico.
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VI1.2.18.1.  Derecho a la Intimidad
De acuerdo con la Ley de establecimientos hospitalarios cada paciente tiene
derecho a la intimidad y confidencialidad no limitdndose a los pacientes que permanecen
en un hospital.
El Cdédigo de ética médica impone a cada médico el secreto profesional (de

conformidad con las condiciones estipuladas en el Cédigo Penal®'?

) que sigue existiendo
después de la muerte del paciente, y no solo se refiere a la informacion que el paciente
proporcioné al médico, sino a lo que este ultimo vio o escuchd y no debe revelar a terceros.
Este deber se extiende al personal que colabora con él en la asistencia médica.

La Ley de 2 de agosto de 2002 de proteccion de datos de caracter personal protege
las libertades y los derechos fundamentales de las personas fisicas, particularmente de su
vida privada, con respecto al proceso de datos de caracter personal.

En el articulo 23 se sefialan una serie de medidas particulares de seguridad, como la
prohibicidn de acceso a las instalaciones utilizadas para el tratamiento de datos, asi como
poner todos los medios posibles para impedir que dichos datos puedan ser copiados,
modificados o leidos (control de soportes, de memoria, de utilizacion, de transmision, de
transporte, y de disponibilidad).

Segtin el articulo 24 toda persona encargada de la proteccion de datos esta sometida
al respeto del secreto profesional después del fin de su funcion. (Previsto en el articulo 458
del Codigo penal).

En el articulo 28 (3) se reconoce el derecho de acceso del paciente a los datos que a
¢l le conciernen. El derecho de acceso es ejercido por el paciente mismo o a través de un
médico al que designa. En caso de fallecimiento del paciente, su esposo, no separado, y sus
hijos, asi como toda persona que en el momento de la defuncion vivié con él en el cuidado
del hogar o, si se trata de un menor, sus padre y madre, pueden ejercer, a través de un

médico al que designan, el derecho de acceso.
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V1.2.18.2.  Derecho a la Informacion

En Luxemburgo hay una clausula donde explicitamente se declara el derecho de los
pacientes a no ser informados sobre su estado de salud.

En La Ley de establecimientos hospitalarios se menciona el derecho a Ia
informacion sobre la salud del paciente, pero sélo en relacion con la informacion anterior a
la autorizacion.

En el Cddigo de ética médica no se menciona el derecho a la informacion sobre el
estado de salud como un derecho especifico del paciente. Pero si el derecho del paciente a
no saber, aunque en determinadas circunstancias, como por ejemplo en el caso de una
enfermedad contagiosa, el médico informara al paciente a pesar de sus deseos, con el
asesoramiento de un colega, o, contrariamente, no estara obligado a hacerlo si causa grave

peligro para el paciente.

V1.2.18.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

Segun el Art. 40, apartado 1, de la Ley de establecimientos hospitalarios, un
paciente, tras su ingreso en el hospital y durante su estancia, tiene derecho a la informacion
suficiente relativa a su estado de salud y sobre el tratamiento para dar su consentimiento
informado. Esta informacion debe ser proporcionada por el médico (Art.40, parrafo 2).
También puede rechazar los tratamientos y el médico debe de informarle de las
consecuencias de su eleccion.

El Cdédigo de ética médica, en su forma revisada en 2005, estipula que el primer
deber del médico es el respeto a la autonomia de su voluntad y sefiala que el libre
consentimiento es un derecho del paciente. El paciente toma las decisiones que se
relacionan con su salud, junto con su médico, teniendo en cuenta la informacién que se le
proporciondé. El consentimiento se puede dar por escrito o tacitamente. En este tltimo caso,
el consentimiento s6lo puede deducirse de su conducta, cuando el paciente fue informado
con honestidad, con claridad y en una forma adaptada a su comprension.

El médico debe tener en cuenta los deseos del paciente respecto a la forma en que

los disponga para el final de su vida.
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VI1.2.19. MALTA

No encontramos leyes especificas que recojan el derecho a la intimidad, a la
informacion, y a prestar el consentimiento informado, aunque la Constitucion de Malta
y la Ley de salud mental hacen referencia a ellos.

El ordenamiento juridico en Malta, se basa principalmente en el Derecho
comunitario, las leyes del Parlamento (Derecho primario), el Derecho derivado o
subsidiario y, en algunos casos, hace referencia al Derecho comun y a la costumbre
inglesa. El orden de preferencia es el de la lista anterior. En Malta, no existe el Derecho
derivado de la jurisprudencia: los tribunales de justicia interpretan el Derecho conforme a
lo contenido en las diversas leyes. Esto no significa, sin embargo, que los precedentes
judiciales carezcan de valor. De hecho, los jueces, por regla general, no ignoran los
principios establecidos por la jurisprudencia, si no es por razones de peso. Es también una
practica normal que los Odrganos jurisdiccionales inferiores sigan los principios
establecidos en cuestiones de Derecho por un Tribunal superior.

Los actos del Parlamento se redactan en maltés e inglés, sin embargo en caso
discrepancia entre los dos textos, prevalece el texto maltés, a menos que se declare lo
contrario en la ley.

En virtud de la Ley XIV de 1987, se incorpor6 el Convenio Europeo de Derechos
Humanos a la legislacién maltesa. Ninguna ley en Malta puede ser contraria a los derechos
y libertades establecidos en el mismo. Los Tribunales de Justicia fiscalizan la conformidad
de las leyes con el citado Convenio.

La ley V de 2003 (Ley de la Union Europea), establece, entre otras cosas, la
adhesion de Malta a la Union Europea. Desde el 1 de mayo de 2004, el Tratado de
Adhesion y todos los actos adoptados por la Union Europea son obligatorios en Malta, y se
convirtieron en parte del Derecho nacional. Cualquier ley nacional que sea incompatible
con las obligaciones de Malta conforme al Tratado serd, en la medida de su
incompatibilidad, nula de pleno derecho.

Otra fuente del Derecho maltés es el Derecho comun inglés, que se establece a
través de la jurisprudencia. Cuando hay una laguna en el Derecho publico maltés, se hace
referencia al Derecho comun inglés.

Malta no firmd ni ratificd el Convenio de Oviedo de 1997.
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VI.2.19.1.  Derecho a la Intimidad

The Mental health Act 2007.Rights of mental healthcare users. Part II*"* reconoce
en el. Art.3.1,j el Derecho a la confidencialidad de todos los datos del paciente, su
enfermedad y tratamiento. Dicha informacion no serd revelada a terceros sin su
consentimiento excepto: cuando existe una emergencia para salvar la vida, es de interés y
seguridad publica o por orden judicial, y en el Art. 3.1 reconoce el total respeto a su
dignidad.

La Constitucion de Malta de 1964 con Enmiendas de 13 de diciembre de 1974 y de

214
7

enero de 198 recoge en su Art. 38 la tutela de la privacidad de las personas en el hogar

u otra propiedad.

V1.2.19.2.  Derecho a la Informacion.
The Mental health Act 2007.Rights of mental healthcare users. Part II sefiala en el
Art. 3.1 g el Derecho a ser adecuadamente informado sobre los servicios y opciones de
tratamiento de acuerdo a sus necesidades y en el Art. 3.1.1 el Derecho a ser informado,
dentro de las 24 horas de su admision para recibir tratamiento, de sus derechos, en una
forma y lenguaje que el paciente entienda. La informacidn incluird explicacion de todos

sus derechos y como ejercitarlos.

VI.2.19.3.  Derecho a dar el Consentimiento
The Mental health Act 2007.Rights of mental healthcare users. Part II*'* en el Art.
3.1.i trata el Derecho a dar consentimiento libre e informado antes de cualquier
tratamiento. Tal consentimiento debe de ser recogido en la Historia Clinica del paciente.
Podemos hacernos una idea concreta de la vision actual del consentimiento
informado en Malta a través del profesor Attard Montalto®'®que sefiala ocho puntos
esenciales del derecho al consentimiento informado:

1. EI respeto de la autonomia del individuo implica que es libre para tener un
papel activo y totalmente independiente en el procedimiento de la toma de
decisiones. Esto implica la responsabilidad de proporcionar una informacion
completa por parte del facultativo y un entendimiento de dicha informacién por

parte del paciente.
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La comprension de la informacion para tomar una decision racional, encuentra
mas problemas en los menores. Los padres y el equipo médico deben asumir el
papel de abogados competentes en su favor.

El Principio de beneficencia se define por "no hacer ningun dafio ", un sello del
juramento hipocratico, y debe aplicarse en todos los casos. La practica médica
exige con frecuencia un compromiso entre la ventaja y el dafio, especialmente
con respecto a procedimientos intervencionistas y a terapia de droga, pero
siempre en interés del paciente. Por lo tanto, en la practica, puede ser
perfectamente aceptable emprender una terapia de riesgo elevado en un
individuo completamente informado con tal de que haya una ocasion realista
de ventaja razonable.

El respeto de la verdad preside la relacion médico-paciente y no se puede
mentir de forma voluntaria al paciente.

Todos los pacientes tienen derecho al secreto. Sin embargo, hay situaciones
como en el caso de abusos fisicos, que el acceso de la informacidn confidencial
sin consentimiento se puede justificar, ya que el hecho de no divulgarlo puede
perjudicar al paciente.

La objetividad y el evitar alusiones raciales, religiosas, culturales, debe
fundamentar las relaciones en el &mbito sanitario.

Prevalece el interés del paciente frente a terceros.

El consentimiento informado no es necesario simplemente para satisfacer
requisitos médico-legales, sino que se trata de una decision libre e informada
sobre la salud. Llegar a ello encuentra problemas en el adulto competente

cuanto mas en los menores de edad.



V1.2.20. PAISES BAJOS (HOLANDA).

En Holanda encontramos el marco regulador del derecho a la intimidad, a la
informacion y al consentimiento informado, en la Ley de Derechos de los Pacientes de 1 de
abril de 1995 *""que se encuadra en las reformas guiadas por un mayor empuje en
busqueda de calidad, en materia sanitaria a nivel global, y de equiparacion al resto de
paises de la UE. Aparece asi esta Ley como parte de un programa legislativo mas extenso.

La actual Ley de Prevenciéon de Salud Publica Colectiva de 13 de julio 2002°'®
(Wet van 13 juli 2002 tot wijziging van de Wet collectieve preventie volksgezondheid) no
hace especial referencia a los derechos motivo de nuestro estudio, solo encontramos una
breve alusion a la obligacion de informar en general al paciente.

Cronologicamente entre ambas regulaciones legales hemos encontrado:

Wet Geneekundige Behandelingsovereenkomst Dutch Medical Treatment
Act.1994°" desde el Art. 446 al Art. 468. Trata el derecho a la informacion, al
consentimiento y el secreto médico.

Act on Involuntary Admissions to Psychiatric Hospitals (1994); 220Act on patients’
rights (1995);221 Right to Complain Act (1995);222 Act on Mentorship (incompetent adults)
(1995);223 Act on Quality of Care in Institutions (1996);224 Act on Individual Professions in
Health Care (1997); ***Act on Medical Examinations (1998);**° Act on Organ Donation
(1998);**” Act on Medical Research (1999);**"y Wet van 13 juli 2002 tot wijziging van de
Wet collective preventie volksgezondheid®® (Hace referencia al derecho a la salud,
prevencién y cuidados médicos en general).

Los precedentes de la Ley de 1995 son las normas de ética médica hasta el afio
1970 y, posteriormente por la presion social para regular estos derechos aparece entre 1978
y 1982 el armazon para una futura reglamentacion legal, a propuesta del Comité Nacional
sobre Derechos de los Pacientes, apareciendo en 1990 un proyecto de Ley en el Parlamento
y La Real Asociacion Médica y la Organizacion Nacional de Pacientes y Consumidores,
que acordaron la Carta de Derechos de los Pacientes de 1990. Tras la implantacion de la
Ley de 1995, dicha Carta fue revisada y ahora sirve como una forma de referencia para los

temas que no estan tratados en la mencionada Ley.
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En el afio 2000 se realizd, por Institutos independientes, una evaluacion sobre el
estado de los derechos de los pacientes, que fue presentada y debatida en el Parlamento. El
resultado fue que los médicos y pacientes tienen suficientes conocimientos de la Ley; por
otra parte, no era necesario enmendar las disposiciones contenidas en ella. Sin embargo, se
considerd que la actuacion de los médicos no siempre se atenia a los criterios mencionados
en la Ley.

Respecto a la eutanasia en Holanda rige la Ley de 1 de abril de 2002 de la
Terminacidon de la vida a peticion propia y del auxilio al suicidio.

Segiin la intervencién del Profesor Johan Legemaa®’ celebrada en Sofia, (Bulgaria)
el 16 de Noviembre de 2001, en Holanda con la aceptacion social de la eutanasia, se ha
descuidado la medicina paliativa. Ahora se pretende desarrollar los cuidados paliativos a
los moribundos, para lo cual es preciso formar a los voluntarios que se ocupen de ellos.
Dentro de esta finalidad comun, el enfoque de cada curso depende de la orientacion de la
institucion que lo organice.

Sobre la autonomia del cuidador para seguir su conciencia (Objecion de conciencia)
Frans van Ittersum, internista de la Universidad Libre de Amsterdam®' declara lo siguiente
"Si el paciente tiene autonomia para decidir sobre su vida en algunos casos, la misma
autonomia tiene el cuidador para seguir su conciencia, aunque cada vez es mas complicado
invocarla”.

En nuestra opinidon, la verdadera autonomia de la voluntad, encuentra uno de sus
mayores enemigos en la enfermedad, que, cuanto mas grave torne la situacion, deriva en
muchos casos en una disminucién real de la auténtica voluntad. La debilidad para la
capacidad de decision es un tema arduo y complejo, que complica la efectividad
perseguida en la lucha por los derechos de los pacientes y, mas concretamente, en los
referidos a la autonomia de la voluntad.

En Holanda hay que hacer la distincion entre los derechos de ciudadanos o personas
con seguros de salud, regulados por la Legislacion de seguros médicos, y los derechos
individuales de los pacientes una vez integrados en el sistema sanitario: derecho a
informacion, a la privacidad, al consentimiento y a poder ver las anotaciones médicas

regulados en la Ley de 1995.
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Esta ley regula el derecho a la informacion, al consentimiento, el derecho a la
intimidad, el acceso a los informes médicos, derechos de los menores e incapacitados,
responsabilidad del hospital, los deberes de los médicos y el deber del paciente de informar
y cooperar como debe ser razonablemente esperado.

En Holanda la consecucion de los derechos es efectiva porque cuenta con respaldo
legal para exigir su cumplimiento.

Los Paises Bajos firmaron pero no ratificaron el Convenio de Oviedo de 1997.

VI.2.20.1.  Derecho a la Intimidad
La Constitucion holandesa™” protege el respeto de la intimidad para todas las
personas. La Ley de derechos de los pacientes de 1995 recoge el derecho a la privacidad en

el ambito sanitario.

V1.2.20.2.  Derecho a la Informacion

En Holanda se recoge el Derecho del paciente a no ser informado sobre su estado
de salud y se puede comunicar el diagndstico, sin tener en cuenta los deseos del paciente, si
el médico considera que ello es mejor para los intereses del mismo y si el desconocimiento
pudiera producir un dafio serio a la salud del paciente.

El derecho a la informacion sobre su salud no esta previsto como un derecho
independiente del derecho al consentimiento informado. En consecuencia, el mismo
reglamento se aplica a este derecho.

La obligaciéon de suministrar informacion no es absoluta sino que tiene una
excepcion, la llamada excepcion terapéutica. Esto significa que el paciente no tiene que ser
informado cuando el profesional médico tiene sospecha fundada de las graves
consecuencias derivadas de proporcionar esa informacion al paciente En este caso, el
profesional médico puede ser obligado a proporcionar informacion a una persona distinta
del interesado. Cabe precisar que en Holanda el médico suele acudir a una segunda opinion
profesional antes de comunicar un diagndstico.

Se deberd informar claramente al paciente y, si asi lo solicita, por escrito de la
propuesta de examen y tratamiento y de los acontecimientos relacionados con el examen,

el tratamiento y el estado de salud del paciente.
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V1.2.20.3.  Derecho al dar el Consentimiento.

El Consentimiento Informado tiene dos componentes: la informacion y el
consentimiento. Este derecho a la informacion se deriva del derecho del paciente a la libre
determinacion tal como se establece en los articulos 10 y 11 de la Constitucion holandesa.
Esto significa que el tratamiento médico de los pacientes solo se permite con su

consentimiento o el de las personas facultadas para decidir por ellos.

VI1.2.21. POLONIA

En Polonia existe la Oficina de Derechos del paciente creada en el afio 2001 y la
institucion del Defensor del Pueblo de Derechos del Paciente. En diciembre de 1998 se
cre6 la Carta de los Derechos de los Pacientes,” con voluntad orientativa para el
ejercicio de dichos derechos, pero no constituye una base legal. Posteriormente las
modificaciones a las leyes actualizaron la situacion en esta materia. El Parlamento
aprobo la Ley de Derechos de los pacientes el 6 de noviembre de 2008 y fue firmada
por el presidente el 26 de noviembre del mismo afio, pero no ha entrado en vigor.

La Constitucion polaca™* en su articulo 68.1, reconoce a todos los ciudadanos el
derecho general a la atencion a la salud. Encontramos varias regulaciones legales en
cuanto a derechos de los pacientes se refiere, la mas importante es La Ley de 30 de

agosto de 19917

. Otras leyes son: Ley sobre los Profesionales de la Medicina del afio
1996;%° Ley de la profesion de enfermeras y comadronas del afio 1996;> Ley de la
proteccién de la salud psiquica de 19 de agosto de 1994*** y la Ley de extraccion y
trasplante de células, tejidos y 6rganos de 26 de octubre de 1995.%%

Polonia firmé el Convenio de Oviedo el 7 de mayo de 1999, pero no lo ratifico.

VI.2.21.1.  Derecho a la Intimidad
V12.21.1.1. Derecho a la Intimidad en la Ley 30 agosto de 1991
Esta Ley reconoce el derecho al respeto en todo momento de la intimidad y
dignidad del paciente, mientras se le ofrezcan las prestaciones sanitarias (Art. 19,
parrafo 1 punto 4) y el derecho a que se le facilite al paciente la documentacion médica
pertinente o a la persona legalmente designada para ello (Art. 18 parrafo 3 punto 1) asi
como a la fiabilidad de que los de datos contenidos en la documentacion médica

concerniente son ciertamente de su persona (Art. 18 parrafo 2).
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VI2.21.1.2. Derecho a la Intimidad en la Ley sobre los Profesionales de la
Medicina del ario 1996

El respeto por parte del facultativo de su intimidad y honor se recoge en el Art.
36 parrafo 1.

También se sefiala que toda la informacién relacionada con la estancia del
paciente y la derivada de su relacion con los facultativos, pertenecera al secreto
profesional (Art. 40 parrafo, 1).

En el punto 3, Art. 31 parrafo. 2, se faculta al paciente para decidir que personas
pueden recibir la informacidon médica y el punto 3, Art.31 parrafo 3, permite solicitar a
su médico el bloqueo de informacidn, correspondiente a su estado de salud.

VI.2.21.1.3. Derecho a la Intimidad en la Ley de la profesion de enfermeras y
comadronas de la técnica sanitaria de 5 de julio de 1996

La informacion sobre el paciente, derivada de su estancia en la institucién
sanitaria y de su relacion con enfermeras y comadronas pertenecera al secreto
profesional (Art. 21 parrafo 1).El paciente tiene derecho a expresar su rechazo a la
enfermera o comadrona, ante la posibilidad de que haga publico datos que puedan
identificarle como paciente (Art. 21 parrafo. 4).

V12.21.1.4. Derecho a la Intimidad en la Ley de la proteccion de la salud
psiquica de 19 de agosto de 1994

El paciente tiene derecho a que las personas encargadas de ejecutar sus
funciones legales, guarden secreto profesional de todo lo que concierne a su caso (Art.
50 parrafo. 1).

V12.21.1.5. Derecho a la Intimidad del paciente definido en la Ley de
extraccion y trasplante de células, tejidos y organos de 26 de

octubre de 1995
El paciente tiene derecho a la proteccion de sus datos personales, tanto los del

receptor como los del dador del transplante, bajo secreto profesional (Art. 12 parrafo 1).
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V1.2.21.2.  Derecho a la Informacion.
V12.21.2.1. Derecho a la Informacion en la Ley 30 agosto 1991

El paciente tiene derecho a recibir informacion sobre su estado de salud y a una
adecuada informacién sobre los beneficios y perjuicios de las prestaciones sanitarias
que va a recibir (Art. 19 parrafo 1 punto 3). Asi como a tener acceso a la informacion
sobre sus derechos como paciente (Art. 19 parrafo 6).

V12.21.2.2. Derecho a la Informacion en la Ley sobre los Profesionales de la
Medicina del ario 1996

Se reconoce el derecho a recibir del servicio médico una informacion clara,
sobre el estado de salud, grado en el que se encuentra la enfermedad, posibilidades de
curacion y posibles métodos de diagndstico, sobre efectos secundarios correspondientes
del tratamiento, de la interrupcion del mismo y de los prondsticos de cada opcion (Art.
31 parrafo 1).

El paciente puede pedir al facultativo toda la informacion sobre su estado de
salud y los prondsticos correspondientes. Este derecho se vera limitado cuando el
médico asi lo considere por el bien del paciente (Art. 31 parrafo 4).

El paciente tiene derecho a recibir del médico informacion del desarrollo y del
proceso asistencial, operacion, tratamientos, diagnosticos de riesgo o cambios en la
metodologia que el médico crea necesaria (Art. 35 parrafo 2). También tiene derecho a
recibir informacion sobre los beneficios y perjuicios del tratamiento y demas
prestaciones sanitarias que se decide aplicar al paciente y a que sea transmitido al resto
de personas involucradas en el proceso (Art. 36 parrafo 1 y 2). También a recibir del
médico informacion de los posibles perjuicios, en el caso de consentir que la
informacion sobre su estado de salud sea del dominio médico (Art. 40 parrafo. 2 punto
4).

V12.21.2.3. Derecho a la Informacion en la Ley de la profesion de enfermeras
y comadronas de la técnica sanitaria de 5 de julio de 1996

El paciente tendra derecho a recibir informacion sobre los derechos del paciente
de la enfermera y las comadronas (Art. 20 parrafo. 1), y a recibir informacién sobre su
estado de salud del cuerpo de enfermeros y comadronas, dentro del ambito de cuidados

del paciente que a ellas les compete (Art. 20 parrafo. 2).
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VI12.21.2.4. Derecho a la Informacion en la Ley de la proteccion de la salud
psiquica de 19 de agosto de 1994

Se incorpora a la ley del dia 19 agosto 1994 sobre la proteccion de la salud
psiquica: el Art. 111, parrafo. 535, del afio 1997, el Art. 88, parrafo. 554 y Art. 113,
parrafo 731, donde encontramos el derecho a recibir explicaciones sobre los derechos y
deberes de los ingresados en el hospital psiquiatrico, excluyéndose los casos que por ley
se ingrese al paciente contra su voluntad (Art. 22 parrafo. 1 y Art. 23,24 y 29).

En el Art. 23 parrafo 3, se recoge el derecho a recibir informacion detallada de
las causas de su ingreso y de su situacién, cuando por ley no se den las condiciones
excluyentes de tales derechos y el derecho a recibir informacion, dentro del plazo y
forma que estipule la decision judicial correspondiente, en las situaciones recogidas en

el punto 20, Art. 36 parrafo. 3.

V1.2.21.3.  Derecho a dar el Consentimiento.
V12.21.3.1. Derecho al Consentimiento Informado en la Ley 30 agosto 1991
El paciente tiene derecho a expresar su consentimiento a aceptar o rechazar los
servicios de salud después de haber recibido la informacion adecuada. La base principal
del médico para actuar es el consentimiento del paciente y en el caso de pacientes
menores o personas incapaces de expresar sus deseos, el consentimiento del
representante legal o, a veces, del tutor o la tutela judicial.
VI.2.21.3.2. Derecho al Consentimiento Informado en la Ley sobre los
Profesionales de la Medicina del afio 1996
El paciente tiene derecho a expresar su aprobacion o no sobre el reconocimiento
médico o cualquier otra prestacion sanitaria llevada a cabo (Art. 32 parrafo. 1), a
expresar su aprobacion o negativa ante la posibilidad de intervencién, métodos de
tratamiento, diagnostico etc. que pueden poner al paciente en situacién de riesgo.
Ademas el paciente tomard la decision ultima después de ser informado por el médico

(punto 3 Art. 34 parrafo 1y 2).
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El paciente que sea objeto de un experimento médico tiene derecho a: recibir
informacion objetiva del beneficio y perjuicios de la participacién en un experimento
medico, objetivos, métodos, condiciones, fases del proceso, expectativas curativas o
cognitivas del mismo y de los riesgos de retroceso o interrupcion del experimento en
cada momento (Art. 24 parrafos. 1, Art. 25 parrafo 1 y Art. 27 parrafo. 1); a estar
informado por el médico del peligro que suponga para su salud y el riesgo para su vida
en el caso de interrumpir el experimento (Art. 24 parrafos. 2); también tiene derecho a
transmitir, con la suficiente anticipacion al médico, su intencion de interrumpir el
tratamiento y que le sean indicadas las posibilidades reales que posee de distintas
prestaciones sanitarias en la institucion (Art. 38 parrafo, 2); y a expresar la aceptacion o
rechazo ante la posible publicacion de su estado, (Art. 40 parrafo 4).

V12.21.3.3. Derecho al Consentimiento Informado en la Ley de la proteccion
de la salud psiquica de 19 de agosto de 1994

La posibilidad de trabajar con el paciente con alumnos, viene recogida por ley en
el Art. 18.

Si se pasa a formar parte de una investigacion, sin consentimiento del paciente,
deben indicarse las causas que justifiquen esta decision: alteraciones psiquicas que
pongan en peligro su vida directa o indirectamente, o la salud de otras personas, o que
estén discapacitados para valorar sus necesidades vitales (Art. 21 parrafo 1y 2).

El paciente tiene derecho a expresar con anterioridad el rechazo a su ingreso en
el hospital psiquiatrico (Art. 28). Pudiéndose dar la situacién recogida en el punto
17,que después de expresar su consentimiento de ingresar en el hospital, rechace
posteriormente esta opcion y tenga que someterse a criterio médico (Art. 35 parrafo. 2).

V12.21.3.4. Derecho al Consentimiento Informado del paciente definido en la
Ley de extraccion y trasplante de células, tejidos y organos de 26
de octubre de 1995

El paciente tiene derecho a aceptar o rechazar en cualquier momento la
extraccion de células, tejidos y organos después de su muerte de (Art. 4 y Art. 5 parrafo.
1-4.) Y también tiene derecho a aceptar voluntariamente, ante el consenso médico, la
extraccion de células, tejidos u drganos en vida, con el propodsito de que sean
trasplantados a un receptor determinado, siempre que esté en sus plenas facultades

legales (Art. 9.1 punto 7).
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VI1.2.22. PORTUGAL.

No hay una Ley tnica en cuanto a la regulacion de los derechos de los pacientes.
Encontramos algunas disposiciones en la Ley Fundamental de la Salud 48/90, de 24 de
agosto de 1990%*°, también en la Ley de Salud Mental N ° 36/98 de 1998**', asi como en la
Ley N © 45/2003, de 22 de agosto de 2003**, sobre las terapias no convencionales. Otras
leyes son: la Ley n ° 12/2005, de 26 de enero de 2005, sobre la informacion genética
personal y la informacién sanitaria,** la Ley n ° 32/2006, de 26 de junio de 2006, sobre la
procreacién médicamente asistida,”** la Ley (Decreto-Ley) n © 60/2003 de 1 de abril de
2003 sobre atencion primaria de la salud®” y la ley (Decreto-Ley) n © 281/2003 de 8 de

noviembre de 2003 sobre la continuidad de la atencién de la salud,**®

que contiene varias
disposiciones sobre los derechos de los pacientes.
Portugal firmo el Convenio de Oviedo el 4 de abril de 1997 y lo ratific el 13 de

agosto de 2001.

VI.2.22.1.  Derecho a la Intimidad

La Ley N° 12/2005, de 26 de enero de 2005>" relativa a la informacion de la salud,
obliga a las personas responsables del tratamiento de la informacion a que adopten las
medidas oportunas para proteger la confidencialidad y para garantiza dicho deber y las
normas de ética y conducta por parte de los profesionales de la salud.

El Codigo deontoldgico ***recoge el deber del secreto médico.

La Constitucion portuguesa®*’ en su articulo 35 refuerza el derecho a la intimidad a
través del control al acceso a los datos informatizados, asi como el Codigo Civil™® en el
articulo 80, donde se regula el Derecho a la reserva sobre el respeto de la vida privada y en
el articulo 81 respecto a la limitacion voluntaria de la personalidad.

La Convengao sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (Didrio da Republica,
3 de Janeiro de 2001)*" en el Capitulo III articulo 10, (Vida privada y derecho a la
informacion), expone que cualquier persona tiene derecho al respeto a su vida privada en

lo referente a las informaciones relacionadas con la salud.
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El Cdédigo penal Capitulo VII articulo 195, (de los crimenes contra la reserva de la
vida privada,)* sefiala pena de confinamiento (hasta un afio) o multa para quién, sin

consentimiento, divulgara secretos de las personas, en razon de su arte, trabajo o profesion.

V1.2.22.2.  Derecho a la Informacion

En la legislacion portuguesa, el derecho a la informacion sobre la salud no esta
previsto como un derecho independiente del derecho al consentimiento informado.

El derecho a no saber no es reconocido como tal por la ley de salud portuguesa.

El Codigo Penal prevé la posibilidad de retener informacion que, si el paciente
supiera, pondria en peligro su vida u ocasionaria un grave perjuicio a su salud fisica o
mental. Esta disposicion penal se utiliza también en el derecho civil. Esta excepcion
terapéutica debe interpretarse de manera restrictiva, solo en el caso de algunas
enfermedades cardiacas o psiquicas que puedan agravarse por la divulgacion.

En la Convengdo sobre os Deireitos do Homem e a Biomedicina (Didrio da
Republica, 3 de Janeiro de 2001) en el Capitulo III articulo 10.2, se sefiala que cualquier
persona tiene derecho a conocer toda la informacion recogida sobre su salud. Asi como que
debe ser respetada la voluntad de una persona de no ser informada. Y en el parrafo 3 se
seflala que, a titulo excepcional, una ley podra prever en interés del paciente, restricciones
al ejercicio de los derechos mencionados en el numero 2.

En el articulo 38 del Codigo deontoldgico, se sefiala que el doctor debe buscar la
manera idonea de informar a la persona enferma, la familia o a quién lo representa
legalmente, respecto a los métodos de diagnosis o terapéuticos que se propone aplicar.
Segun el articulo 40, El prondstico y la diagnosis se deben divulgar a la persona enferma,
excepto si el doctor, por las razones que crea en conciencia, entiende no tener que hacerlas.
Un prondstico fatal se puede sin embargo divulgar solamente a la persona enferma con las
precauciones aconsejadas del conocimiento exacto de su temperamento, de sus condiciones
especificas y de su naturaleza moral, pero en general debe ser divulgado a la familia si el
doctor lo considera indicado, a no ser que la persona enferma lo haya prohibido o indicado

previamente a las personas a quiénes debe ser hecha la revelacion.
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V1.2.22.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

El paciente tiene derecho a decidir adoptar o rechazar la atencién de la salud, a
menos que existan excepciones en la ley. También tiene derecho a ser informado sobre su
situacion, las posibles alternativas de tratamiento y la evolucion probable de su condicion.

Se debe informar al paciente sobre el objetivo, la naturaleza, las consecuencias,
beneficios, costos, riesgos y alternativas de diagnostico y tratamiento, asi como del retraso
o la denegacion de la propuesta de tratamiento. El consentimiento es valido s6lo cuando el
diagnostico y la naturaleza, el alcance, la magnitud y las posibles consecuencias de la
intervencion o el tratamiento, han sido debidamente explicados al paciente, a menos que
implique la comunicacién de circunstancias que, si el paciente conociera, pondria en
peligro su vida o causara un grave dafio a su salud fisica o mental.

En Portugal no se requiere el consentimiento por escrito. E1 Codigo Penal establece
que el consentimiento puede expresarse a través de cualquier medio. Una intervencion sin
consentimiento no es punible si sélo puede obtenerse por medio de una demora que
implica peligro para la vida o lesiones graves al cuerpo o la salud del paciente. El
consentimiento no es necesario cuando se haya aportado previamente para un determinado
tratamiento o intervencion y una diferente tiene que ser realizada, con el fin de evitar un
peligro para la vida, el cuerpo o la salud del paciente y no hay circunstancias que llevaran
con seguridad a la conclusion de que dicho consentimiento se habria negado.

Seglin el Codigo Penal, el consentimiento puede ser revocado libremente. Hay
disposiciones juridicas especificas que confirman este derecho.

En Portugal la declaracion de voluntad anticipada solo tiene un valor indicativo.

El menor de 14 afios de edad puede dar un consentimiento valido para el
tratamiento médico si tiene la capacidad de entender plenamente lo que esta involucrado en
el tratamiento médico en cuestion. En caso de que un menor no tenga la capacidad para
consentir, el consentimiento debe ser otorgado por los tutores legales del nifio y s6lo podra
darse a favor de los intereses del nifio. Con respecto a los nifios que son menores de 14
afios, los padres del nifio tienen el derecho de dar su consentimiento al tratamiento médico.

En caso de incapacidad legal es necesario informar al representante legal y se debe
obtener su consentimiento. Pero si la persona incapaz entiende la situacidon, debe ser

informado y ademas prestar su consentimiento.
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Seglin el Art.156: las personas, indicadas en el articulo 150 del Cddigo Penal
capitulo IV (de los crimenes contra la libertad personal), que realizan intervenciones o
tratamientos sin el consentimiento del paciente, son castigados con pena de confinamiento
hasta 3 afios o multa.

El hecho no es punible cuando el consentimiento: podia ser conseguido solamente
con el aplazamiento que implica el peligro para la vida o el peligro serio para el cuerpo o la
salud; o si lo habian proporcionado para cierta intervencion o tratamiento, y si se realiza si
hay peligro para la salud y no hay constancia de que se habria rechazado.

En el Art.157 se sefiala que para el efecto del articulo anterior, el consentimiento
solo es eficiente cuando han informado al paciente de la diagnosis y la naturaleza, alcance,
extension y los consecuencias posibles de la intervencion o del tratamiento, ahorrandose la
comunicacion de las circunstancias que, de ser sabidas por el paciente, pondrian en peligro
su vida o serian susceptibles de causar dafio serio a la salud, fisica 6 psiquica.

El Art. 5 de la Convencién sobre las derechos del hombre y de la Biomedicina
(Diario de la republica, 3 de enero de 2001 capitulo II) sefiala que cualquier intervencion
en el ambito de la salud, solo se puede efectuar tras haber obtenido previamente el
asentimiento libre y clarificado.

Se debe recibir previamente la informacién adecuada al objetivo y a la naturaleza
de la intervencion, asi como sus consecuencias y riesgos y se puede, en cualquier
momento, revocar libremente el consentimiento.

Segun el Art. 6 (Sin perjuicio de los articulos 17 y 20) cualquier intervencion en
una persona que carece de capacidad para dar su consentimiento podra ser efectuada en su
beneficio.

En referencia a los menores, siempre que carezca de capacidad para consentir una
intervencion, esta no podra ser efectuada sin autorizacién de su representante, de una
autoridad o persona designada por ley, pero su opinidon es tomada en consideracion como
un factor cada vez mas determinante, en funcion de su edad y de su grado de madurez.

En el caso de un mayor que carezca de capacidad para consentir, en virtud de
deficiencia mental u otro motivo similar, la intervencién no podra ser efectuada sin la
autorizacion de su representante, de una autoridad o de una persona o instancia designada

por ley. De todas formas, el paciente, debera participar en la medida de lo posible.
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El representante, autoridad o persona designada, recibe la informacion en las
mismas condiciones citadas en el Art.5. Segln el articulo 8, en situaciones de urgencia en
las que no se pueda obtener el consentimiento apropiado, se puede proceder a intervenir

médicamente para el beneficio indispensable de la salud de la persona.

VI1.2.23. REINO UNIDO
VI.2.23.1.  Derecho a la Intimidad.
La proteccion de datos se regula de forma particular en la Data Protection Act
1998, en vigor desde 1 de enero de 2000%**, donde se especifican los datos sometidos a
proteccion, se recoge el tratamiento de estos y la forma de transmitirlos.
La Ley de 27 de marzo de 2000, The protection and use of patient information

h** explica la necesidad de guardar la

guidance from the Department of Healt
informacion personal de los pacientes, no solo para el cuidado y el tratamiento personal,
sino para el cuidado médico del publico en general y los propdsitos administrativos.

Se trata de forma particular el procedimiento de utilizacion de los datos de la
Historia Clinica y el secreto al que estan obligados todos los profesionales que en ella
participan. Esta Ley seria equivalente con lo reflejado en nuestra Ley 41/2002 respecto
a los fines de la Historia Clinica y al acceso a la misma.

Los pacientes tienen derecho de acceso a sus expedientes médicos. Se restringe
este derecho cuando pudiera causar dafio a la salud fisica o mental del paciente o de
terceros.

La Ley de 1998 fija incluso el coste que para el paciente tiene este derecho,
estableciendo un precio maximo de 10 libras, para los expedientes informatizados, y de
cincuenta libras, para las copias de expedientes manuscritos.

Se autoriza el compartir datos con otros profesionales para la mejor asistencia
del paciente. Seria, segtiin Gisbert Calabuig.zss, nuestro secreto médico compartido.

Se coloca el interés de la salud publica sobre el individual, siempre sopesando el
dafio que se deriva con las ventajas probables y respetando el anonimato del paciente en
todas las ocasiones que sea posible. En ultima instancia, el interés publico se puede
determinar solamente por el Parlamento, pero el General Medical Council puede
requerir también justificar sus acciones si se hace una queja sobre el acceso de la

informacion identificable sin el consentimiento.

229



La confidencialidad postmortem, se respeta, al igual que en Espafia, si el
paciente ha dispuesto que se mantenga.

Reino Unido no firmo ni ratifico el Convenio de Oviedo de 1997.

V1.2.23.2.  Derecho a la Informacion

El Derecho a la Informacién en Reino Unido esta regulado de forma muy similar
a como lo esta en Espafia, especificando que en cantidad, claridad, proporcionalidad, se
adecue a las circunstancias personales y culturales de cada paciente, (creencias,
profesion). Se proporcionara mas informacion en relacion a la complejidad y riesgos
asociados al tratamiento.

Junto a los riesgos se incluyen los cambios que el resultado del acto médico
puede introducir en la vida del paciente. Se pone especial énfasis en que el proceso se
utilice para docencia o investigacion y la implicacion de los estudiantes en cada caso.

Se contempla incluso la posibilidad de acompafiar la explicacion de la
informacion con imagenes o medios audiovisuales. Asi como la correspondiente
traduccion y la grabacion en video de la consulta, en el caso que fuese necesario.

Ante algunas circunstancias en las que se plantea el tratamiento o la
investigacion con cierta incertidumbre, y se van tomando las decisiones con arreglo a
los resultados, se procurara expresar en el documento del consentimiento, las diferentes
posibilidades para que el paciente exprese cuales aceptaria y cudles serian rechazadas.
Con esta guia se actuara ante situaciones terapéuticas inesperadas en el desarrollo de un
tratamiento ya en curso. Estas circunstancias se explicaran al paciente una vez
recuperado.

La retencion de informacion para beneficio del paciente (Art. 5.4 en nuestra Ley
41/2002, estado de necesidad terapéutico) o por su propio deseo, tiene regulacion
similar a la espafiola. La negativa a recibir informacién es compatible con recibir
explicaciones basicas y desde luego, se le transmitira la importancia de delegar en otras
personas sus propias decisiones. Estas circunstancias deben quedar registradas en la

Historia Clinica del paciente.
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La legislacion inglesa recoge la posibilidad de que, previo consentimiento del
paciente, éste pueda ser acompafiado por una persona de su confianza. Asimismo puede
expresar por escrito su oposicion a determinados tratamientos, de cara al futuro,
informando de ello a sus familiares. Pero no podra imponer una clase de tratamiento
futuro, si el médico no cree, llegado el momento, que sea correcto, ni tampoco en algo
que esté en contra de la ley.

Los ensayos clinicos tienen sus propias exigencias respecto a la informacién y al
consentimiento. En el caso de que se trate de enfermos mentales, se aplicard La Ley de

Salud Mental de 1983.

VI1.2.23.3.  Derecho a dar el Consentimiento.

Respecto al derecho al consentimiento informado el Departamento de Salud
publico doce puntos (12 key points on consent: The law in England Depatment of health
March 2001)*° en los que se resumen los requisitos de forma muy similar a la espafiola.

En general la primera cuestion es la capacidad del paciente para comprender y
decidir, en caso contrario se arbitrarian medidas para el consentimiento por
representacion en el caso de incapacitados, menores y enfermos mentales.

Respecto a los menores cuando tienen mas de 16 afios se les considera capaces
de consentir respecto a si mismos. Pero en determinadas ocasiones cuando el nifio de 16
afios capaz, rehtisa un tratamiento, se permite la intervencion de los padres o del juez en
busca del mejor interés del menor. En Escocia es distinto, si con 16 afios y capaz se
rechaza un tratamiento no pueden intervenir los padres en proteccion de sus intereses.
En edades menores dependera de la complejidad del caso y de los riesgos y beneficios.
En los menores de 16 afios, la opinién de los padres prevalece.

En relacién a la obtencion del consentimiento, lo habitual es que sea el médico
que va a prestar la asistencia, aunque en circunstancias particulares podra hacerlo otro
facultativo capacitado para ello. El consentimiento continuado suele darse de forma
oral, mientras que para actos concretos puede quedar por escrito. La discusion versa
sobre si un documento escrito firmado, realmente indica la comprensién de la

informacion y la voluntad del paciente.
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Los pacientes adultos, capaces, pueden rechazar el tratamiento, incluso cuando
beneficiaria claramente su salud. La unica excepcion a esta regla es cuando el
tratamiento se aplique para un desorden mental y se retiene al paciente bajo las
condiciones del la Ley de Salud Mental de 1983.%’

Segiin The duties of a doctor registered with the General Medical Council
Patientets’ right to confidentiality, April 2004*® lo relativo a la obtencién del
consentimiento y confidencialidad de los pacientes, se regula desde la perspectiva ético-
deontoldgica, poniendo especial reflexion y atencion en el trato individualizado de cada
paciente. Detallando que para determinar si los pacientes han dado consentimiento
informado a cualquier investigacion propuesta o tratamiento, se debe considerar cémo
se han entendido los detalles y las implicaciones de lo que se propone, y no

simplemente la forma en la cual se ha expresado o se ha registrado su consentimiento.

V1.2.24. REPUBLICA CHECA

Los derechos de los pacientes vienen recogidos de forma fragmentaria en diversos
textos legales. Uno de ellos es la Ley N° 20/1966 2de atencion de la salud que ha sido
objeto de numerosas modificaciones.

En 1992, el Comité Central de Etica del Ministerio de Salud elaboré un Cédigo de
derechos del paciente en instituciones de salud,”®® en el que se afirma que los pacientes
tienen condicionalmente derecho a ser informados, a rechazar el tratamiento, al respeto de
su vida privada y a la confidencialidad.

En 1992 se redacté también el Cédigo Etico de Médicos de la Repiblica Checa,”®!
que también contiene derechos de los pacientes. Pero ambos Cdodigos no son vinculantes en
la legislacion, ya que tienen efectos juridicos limitados.

La Republica Checa firmé el Convenio de Oviedo el 24 de mayo de 1998 y lo
ratifico el 22 de junio de 2001.

VI.2.24.1.  Derecho a la Intimidad (leyes 20/66, 48/07 y 256/92°%)
Se reconoce el derecho a la intimidad y a la privacidad durante el tratamiento o la
cura; El profesional de la salud debe mantener la confidencialidad y discrecion de todos los
hechos y documentos que conoce en el ejercicio de su profesion, salvo si se lo permite el

interesado o si esta exento de este deber por su drgano superior en el interés del Estado.
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V1.2.24.2.  Derecho a la Informacion (leyes 20/66, 48/07 y 256/92)
El paciente tiene derecho a recibir todo tipo de informacidén sobre su estado de
salud y a obtener de su médico la informacidon necesaria para tomar decisiones bien

fundamentadas, antes del inicio de un nuevo procedimiento diagndstico o terapéutico.

V1.2.24.3.  Derecho a dar el Consentimiento (leyes 20/66, 48/07 y 256/92)

El paciente tiene derecho al consentimiento informado y a rechazar un tratamiento
y ser informado sobre las consecuencias de su decision.

El consentimiento se puede prestar de forma oral, escrita y no verbal o implicita, si
no hay dudas de lo que la parte pretende.

Se requiere el consentimiento escrito en los casos de investigacion médica y en las
intervenciones médicas que no sean en su beneficio personal y directo.

Es posible examinar al paciente sin su consentimiento y comenzar procedimientos
terapéuticos y, si es necesario, dada la naturaleza de la enfermedad, admitir al paciente en
el hospital, pero so6lo en los casos definidos en el articulo 23 de la Ley de atencion de la
salud de 1966.

La Ley checa no prevé una edad concreta para la "mayoria médica". En el Cddigo
Civil **’se recoge que la mayoria de edad se alcanza a los 18 afios. Si un menor no puede
ser considerado capaz, el consentimiento tiene que ser dado por su padre. En tal caso, el
derecho a la informacion se delega en el padre. Si un padre o tutor se niega a dar su
consentimiento para una intervencion que se considera necesaria para salvar la vida de un
nifio o su salud, el médico podra proceder a la intervencion.

Si es necesaria una intervencion para salvar la vida de una persona con

discapacidad legal y el tutor se niega, el médico tiene derecho a decidir por si mismo.

VI1.2.25. RUMANIA
En Rumania, la ley que estudia el derecho a la intimidad, a la informacion y a
prestar el consentimiento informado es la Legea nr. 46 din 21.01.2003 privind drepturile
pacientului, Monitorul Oficial nr. 51 din 29.01.2003.%*
Rumania firmé el Convenio de Oviedo de 1997 el 4 de abril de 1997 y lo ratificé el
24 de abril de 2001.
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V1.2.25.1.  Derecho a la Intimidad -Capitulo 4- (Art.21-25)
Toda la informacion del paciente resultante de la investigacion, diagndstico,
prondstico, tratamiento y datos personales son confidenciales, (Art.21)

En el Art.24 se refleja el derecho del paciente al acceso a sus datos personales.

V1.2.25.2.  Derecho a la Informacion -Capitulo 2- (Art. 4-12)

En el Art.6 se recoge el derecho del paciente a recibir informacién antes de una
intervencion médica y a conocer los riesgos potenciales de dicha intervencién. También
tiene derecho a conocer las alternativas existentes a los procedimientos que se le van a
aplicar y las recomendaciones médicas de diagndstico o prondstico. Se debe proporcionar
la informacién en un lenguaje claro, respetuoso, minimizando la terminologia de la
especialidad y si el paciente no conoce la lengua rumana, se la facilitara en su lengua

materna o en otra forma de comunicacion en la que sea capaz de entenderla (Art.8).

V1.2.25.3.  Derecho a dar el Consentimiento -Capitulo 3- (Art.13-20)

El paciente puede rehusar la realizacién de una intervencion médica. Se necesita el
consentimiento del paciente antes de las intervenciones pero en caso de gravedad, se exime
a los médicos de este requisito.

En los casos en que el servicio médico considere necesaria una intervencion y el
representante legal se oponga a dar el consentimiento, se dard en arbitraje a una comision

de especialistas compuesta por tres médicos del hospital y dos del servicio ambulatorio.

VI1.2.26. SUECIA

En Suecia los derechos de los pacientes no estdn concretamente regulados en una
ley especifica aunque si estan protegidos. El sistema de atencion de salud y atencion
personal esta bajo la supervision de la Junta Nacional de la Salud y Bienestar, que se
encarga de apoyar y supervisar las actividades de los servicios de salud y de las medidas
adoptadas por el personal asistencial. Este control tiene por objeto la prevencion de las
lesiones y la eliminacion de riesgos en el sistema de atencion de salud. Los pacientes que
deseen denunciar irregularidades o deficiencias en el sistema, estan en condiciones de
hacerlo en una de las seis unidades de las Juntas Regionales de Supervision en Estocolmo,

Goteborg, Jonkoping, Malmo, Umed y Orebro.
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La Federacion de Consejos de Condado emiti6é y envid a todos los Consejos una
Carta que contiene varios principios para la promocion de los derechos de los pacientes,
sobre la base de la legislacion vigente y los acuerdos entre la Federacion de los Consejos
de Condado y el Estado. De esta forma se unifica la labor a favor de la promocion de estos
derechos aunque no pueden exigirse ante un tribunal.

Cada Consejo de Condado y municipio debe tener un comité de los pacientes que,
en base a los comentarios y quejas de estos, los apoya, ayuda y contribuye a la calidad del
desarrollo en el sistema de atencion de salud, proporcionando a los pacientes la
informacion que necesitan para salvaguardar sus intereses, promoviendo el contacto entre
los pacientes y el personal de atencion de salud, presentando informes a los proveedores
de atencion de las unidades de atencion y las observaciones e irregularidades de
importancia para los pacientes.

Los pacientes pueden acudir a la Junta Médica de Responsabilidad en caso de que
consideren que un profesional publico o privado, en la atencion de la salud, ha hecho caso
omiso de sus obligaciones y debe recibir una sancion disciplinaria (una advertencia o
recordatorio).

La Junta Médica de Responsabilidad contiene en su Web, formularios de solicitud y
la informacidn en seis idiomas para los pacientes y sus familias.

Suecia firm6 el Convenio de Oviedo de 1997 el 4 de abril de 1997 pero no lo

ratifico.

V1.2.26.1.  Derecho a la Intimidad y Derecho a la Informacion.

The Health and Medical Service Act 1982:763 Promulgada el 30 de junio de 1982 -
Seccion 2a'y 2b,%° reconoce el respeto a la autodeterminacion y privacidad del paciente y
especifica que se proporcionara al paciente informacion individualizada concerniente a su
estado de salud y de los tratamientos y métodos disponibles a su alcance. Si resultare

imposible dar esta informacion al paciente, se les facilitara a las personas proximas a élI.
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En la Ley de Servicios Médicos (hilso-och sjukvardslagen, HSL, 1982:763)** hay
una serie de disposiciones legales destinadas a proteger la confidencialidad y la privacidad
de los pacientes, asi como en la Ley de actividades de la salud y la atencién médica sobre
el terreno (lagen om yrkesverksamhet pa hilso-och sjukvardens localizacion, LYHS,
1998:531),%7 y las leyes que rigen el uso de la informacién, tales como la Ley del Secreto
(sekretesslagen, 1980:100%%%), la Ley de datos personales (personuppgiftslagen, PUL,
1998:204)*® y 1a Ley de Registros de Atencion (lagen om vardregister, 1998:54).>"

Los pacientes deben ser informados de su estado de salud. Si esta informaciéon no
puede ser suministrada al paciente, como ya hemos sefialado, se le proporcionard a un
pariente cercano. La informacion, sin embargo, no puede darse si hay motivos para creer
que facilitar esa informacion estaria en conflicto con las restricciones previstas en

determinadas situaciones. Entre las normas introducidas en 1999, figura que el personal

sanitario tiene la obligacion de proporcionar informacion.

VI1.2.26.2.  Derecho a dar el Consentimiento

En la Seccién 1 de Biobanks in Medical Care, Act 2002:297, Promulgada el 23 de
mayo de 2002, que entrd en vigor 1 de enero 2003,%”' se sefiala que, a excepcion de los
casos de la seccion 2 (menores), las muestras de tejido no deben ser obtenidas sin
informar primero al donante de la intencién y el proposito del banco genético y sin obtener
su consentimiento.

Respecto a los menores hay que obtener el consentimiento del padre o tutor del
menor. Si el menor tiene edad y nivel de madurez para tomar una decision, le corresponde
a él.

La Seccidén 6 recoge la revocacion del consentimiento en cualquier momento.

El personal sanitario que presta cuidados de salud tiene la obligacion de obtener el
consentimiento del paciente antes de proceder a cualquier forma de intervencion fisica. No
hay requisitos especiales para el consentimiento formal, a excepcion de las intervenciones

invasivas.
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La atencion médica sin el consentimiento del paciente, sélo se permite cuando el
texto estatutario lo dice explicitamente. Las posibilidades de atencion médica sin el
consentimiento del paciente se encuentran en diferentes estatutos, por ejemplo, de acuerdo
con la Ley de castracion (1944:133),””* la castracién se puede realizar sin el
consentimiento del paciente, si el paciente, a causa de trastorno mental es incapaz de dar su
consentimiento a la intervencion. También encontramos casos de no requerimiento del
consentimiento en la Ley de uso indebido de drogas (1988:870),>"en la Ley de Cuidado de
los jovenes (1990:52)*"* y la Ley de Atencién Psiquiatrica (1991:1128).27

237



VI.3. TABLA DE RESULTADOS EN LA UE.

A continuacién se expresa en fichas individuales de cada pais los resultados
obtenidos en el estudio comparativo de los derechos a la Intimidad, a la Informacioén y a
dar el Consentimiento, asi como la referencia a alguna de las normativas empleadas.

En cada tabla aparece en la franja superior el nombre del pais. El fondo, en color
azul oscuro o claro, nos indica si el pais tiene ley especifica o no respectivamente, en
relacién a la materia motivo de estudio (mapa en Pag. 252).

La bandera aparece en la parte superior derecha y su izquierda un simbolo sobre la
firma, no ratificacién o ratificacion del Convenio sobre los Derechos Humanos y la

Biomedicina del Consejo de Europa (Convenio de Oviedo. mapa en Pag. 255).

CON LEY ESPECIFICA + FIRMADO Y RATIFICADO

@ FIRMADO Y NO RATIFICADO

ol

Q NO FIRMADO Y NO RATIFICADO

O

NORMATIVA DCHO DCHO DCHO A DAR
INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO

Remisién ala Carta de los Derechos  Desde 2002 obligacién secreto Derecho al acceso a todo Tras recibir toda la informacién

de los pacientes europea. médico por ley tipo de informacién sobre que pueda permitirle participar
( Codigo de conducta profesional). su estado de salud.(art.3 activamente en las decisiones

CartaE). que conciernan a su salud(art.4

CartaE).

238



NORMATIVA DCHO DCHO DCHO A DAR

INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO
Carta de los Derechos de los Derecho ala esferaprivada junto al Derecho a adecuada Derecho a la libre eleccion del
pacientes (BLF1999/195) y derecho a la confidencialidad, informacién y explicacién paciente.
recopilacién de numerosas leyes. dignidad discrecion y médicay derechode

mantenimiento de secreto(Carta). acceso H2 clinica.

BELGICA

NORMATIVA DCHO DCHO DCHO A DAR
INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO
-Ley 22 agosto de Derachos de Respeto a la dignidad e Derecho ainformacién leal, Derecho a consentir libremente,
los pacientes 2002. intimidad(art.5 y 10 Ley 2002). claray apropiada. Se puede previa informacién y debe
-Codigo deontolégico 1995 solicitar por escritoy éstapuede  (oaljzarse expresamente.

y otras legislaciones. serproporcionada a la persona (311,38 Ley 2002).

que el designe(art.35,1 Codigo

deontoldgico).
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NORMATIVA

Ley de Salud que entrd en vigor el

1de enero de 2005 y otras

legislaciones.

DCHO
INTIMIDAD

El paciente, como tal, tendra
derecho a la proteccion de los
datos referidos a su salud

(Ley 2005).

DCHO
INFORMACION

Claridad y
accesibilidad a la informacion
sobre su estado de salud y los
métodos de su

tratamiento(Ley 2005).

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

Las actividades médicas se
realizardn después de que el
paciente exprese su consentimiento

informado(art.87 Ley 2005).

NORMATIVA

Ley de Derechos de los
pacientes de 7 de enerode
2005 y Notebook of rights of
patients, al que se refiere el
Boletin de Salud de la U.E N2
9 de febrero 2008.

CHIPRE

DCHO
INTIMIDAD

Serecoge el respetoa la intimidad, a

lavida privada al cuidado de susalud

yala dignidad. Se observara la

confidencialidad de toda informacién

que concierne al paciente:

diagndstico, previsidn tratamiento, asi

como la informacién de caracter

personal aiin después de su muerte.

DCHO
INFORMACION

Se proporcionara la informacion
de forma comprensible, con la
menor terminologia técnica y
durante el tiempo que requiera
el paciente, para su perfecto
entendimiento.

(Boletin 9,2008.)

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

Hay que prestar el consentimiento
antes de someterse a cualquier
prueba, experimento o
investigacion cientifica

(art.11Ley 2005).
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DINAMARCA

NORMATIVA DCHO DCHO DCHO A DAR
INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO

-Act-Law No 546 de 24 junio Se prohibe el proceso de Se regula como parte del Ningun tratamiento puede ser iniciado o
2005 que entréenvigor el 1 de  datos personales derecho al consenti- continuado sin el consentimiento
enerode 2007 concernientes ala salud miento informado. informacién del paciente(Ley 2005).
-Act. No. 429 de 10/06/2003 y se ofrece proteccién de la Incluyendo los riesgos,
que entrd en vigor el 1 de privacidad y confidencialidad complicaciones y efectos
enerode 2004 de los datos relativos a la colaterales. Debe ser
- Act of processing Data 31 salud.(Ley 31 mayo 2002). continuada ymés
May 2002 comprensible cuantos més
- Cddigo Criminal,cap.2.7. riesgos y efectos secundarios

tenga el tratamiento(Ley

2005).

ESLOVAQUIA

NORMATIVA DCHO DCHO DCHO A DAR
INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO

-Ley 576/2004 C.L.(Codigo de Leyes)de  Proteccion de la intimidad La informacion se referirda su El derecho del paciente al

cuidados sanitarios, servicios entodo el proceso intencion, su naturaleza, las consentimiento informado es uno
relacionados con prestacién de asistencial. Y de la dignidad  consecuencias Riesgos del de los derechos bésicos en
cuidados sanitarios de la persong, su integridad  tratamientoy en caso de Eslovaquia. El consentimiento
-Ley 428/2002 de Protecidn de Datos psicofisica y derecho a un rechazo,y se insisteenla informado debe ser dado por el
trato humano y ético. posibilidad que tiene el paciente o por su representante
(Ley 428/2002 de paciente de elegir. Serd legal, si es incapaz de dar su
Proteccién de Datos). comprensible y con plazo consent. Inf.(Ley 2004).
sufici para la reflexién(Ley
2004).
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NORMATIVA

-Ley de Derechos de los Pacientes de 29
de enero de 2008
-Constitucién Eslovena

-Ley de proteccion de datos 2005.

ESLOVENIA

DCHO
INTIMIDAD

La Constitucién garantizala
inviolabilidad de la
integridad fisica y mental
de cada persona, su
intimidad y los derechos de
la personalidad, también la
proteccién de los datos y el

secreto médico.

DCHO
INFORMACION

El paciente tiene el derecho a

ser informado de su situacion

médicay del curso probable y

las consecuencias de la

enfermedad o lesidn Y sobre la

finalidad, el tipo, la forma de
aplicacién, la probabilidad de

éxito y los beneficios

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

-El principio fundamental es que
cualquier procedimiento médico
requiere el consentimiento del
paciente

(Constitucién).

- La Cirugia u otro tratamiento
médico, asociado a un mayor riesgo

o tensidn, requieren el

esperados y los resultados del

tratamiento.

consentimiento escrito por parte
del paciente en un formulario

especial.

NORMATIVA

-Ley de Obligaciones
de 2001, que entré en vigor el 1
de julio 2002.

-Ley de proteccion de datos

o

DCHO
INTIMIDAD

Los servicios de salud
deberdn mantener la
confidencialidad de la

informacion relativa a la

ESTONIA

DCHO
INFORMACION

El derecho a recibir
informacién sobre el
estado de szlud, se

mencionaen la Ley de

personales de 12 de febrero de
2003.

-Reglamento. N ° 144 sobre
Requisitos de aseguramiento de
la calidad de los servicios de

salud.

su estado de salud(Ley
2001).

j delos p y Obli

parte del derecho al

consentimiento informado.

de 2001 como

DCHO ADAR
CONSENTIMIENTO

La Ley 2001 prevé expresamente el requisito
del consentimiento informade. Un paciente
puede ser examinado y los servicios de salud
pueden atenderle con su consentimiento.

El médico puede pedir que se confirme el
consentimiento por escrito.

Ademas el Reglamento N ° 144 sobre
Requisitos de aseguramiento de |a calidad de
los servicios de salud requiere el

consentimi del en caso de los

procedimientos que puedan implicar
riesgos y tiene que ser documentado y
firmado por el paciente o la persona que lo
represente y tiene que ser preservado junto
con la tarjeta sanitaria o el historial del

paciente.
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FINLANDIA O : :

NORMATIVA DCHO DCHO DCHO A DAR

INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO
-Ley sobre la condicion y los -Los servicios de asistencia El paciente tiene derecho a Tiene que haber un entendimiento mutuo
derechos de los pacientes médica no dardn very corregir la informacién  entre el paciente y el profesional de la salud,
(No.785, de 17 de agosto de informacion de los de sus historias El paciente para poder proporcionar el consentimiento.
1992, modificada en 1999) pacientes sin su deberé serinformado sobre  Enel caso de los procedimientos de
Entroen vigor el 1de marzode  consentimiento su estado de salud, el tratamiento de un menor, el hecho de que una
2005. -El articulo 8 de la tratamiento aplicado o las persona ha intentado el tratamiento, puede ser
- art.8 Constitution finlandesa. Constitucion establece alternativas a dicho considerado como consentimiento del

que la vida privada, el tratamiento y sus efectos, en  paciente.. En principio, sin embargo, el

honor y la casa de todas un lenguaje comprensible. consentimiento de los pacientes debe ser

las personas deberén estar aclarado a través de la discusién.

protegidos.

FRANCIA

NORMATIVA DCHO DCHO DCHOA DAR
INTIMIDAD INFORMACION CONSENTIMIENTO
1.-la carta de la persona -Se respetaran las creencias -El médico debe, proporcionar  yp acto médico puede ser
hospitalizada, (circulaire intimidad y tranquilidad del una informacidn accesible y practicado sélo con consentimiento
ministérielle du 2 mars 2006). paciente (1). leal. libre y consciente del paciente.(3).
2.-Art.226-13 y 226-14 Cédigo -Se garantizan a todas las También debe respondercon | intangibilidad de la integridad
Penal. personas el respeto de la vida tactoy deun modo adaptado  ¢orporal de cada personayla
3-Code de la sante publique. privada y la confidencialidad de 2 las cuestiones que le son indisponibilidad del cuerpo humano
4-leyN 2 2005-370relativaalos |35 informaciones personales, expuestas(1). son principios fundamentales, los
derechos de los pacientesy el administrativas, médicas y cuales pueden ser contravenidos
final de la vida que entré en vigor  5qciales que le conciernan(l). sélo por necesidad médica parala
EI22 de abril de 2005. -El secreto médico, instituido personay con su consentimiento
5-leyn2 2002-303ded de marzo  paraprotegera la persona previo (1).
de 2002, enferma, se impone al
médico (2).
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NORMATIVA

Codigo Deontolégico de medicina
(Con fecha 8 de Now. se firmaron
las actas formales del Parlamento
griego. Ley 3418 FEK, A, 287/28-
11-2005 actualizando el anterior

Cédigo de 1955).

DCHO

INTIMIDAD

El médico no debe decir nada de
lo conocido por el paciente u
otras personas en el marco de su
ejercicio Los ayudantes deben
observar la misma conducta.

Para que el Derechoa la
Intimidad sea eficaz el médico
debe supervisar a sus
colaboradores durante el proceso
y preservar el derecho después

del proceso.

DCHO
INFORMACION

El médico tiene el deber de
decir la verdad al paciente.
Debe de informar de la
totalidad de la situacién de
su salud tanto en lo referente
al contenido, resultado de
las pruebas, riesgos que
conllevan, las alternativas,
asi como el tiempo posible
de la recuperacién. No hay
obligacién de informar por

escrito.

I

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El médico no puede realizar ningin
acto médico sin consentimiento del
paciente, prestado después de ser

informado.

NORMATIVA

Ley de Derechos y Obligaciones de
los Pacientes 1997,

HUNGRIA

DCHO
INTIMIDAD

La Ley de Salud establece el
derecho a la intimidad como
un derecho del paciente. El
paciente tiene derecho a tener
su exploracion y tratamiento
en circunstancias que no pueda
ser visto o escuchado por
otros, sin su consentimiento, a
menos que sea inevitable
debido a una emergenciao

situacién critica.

DCHO
INFORMACION

El paciente tendré derecho de
serinformado de forma
individualizada y detallada.
También tendra derecho de
designar a una persona por
escrito o de cualquier otra
manera creible que deba ser
informada en su lugar. El
paciente tiene derecho de saber
laidentidad, las calificaciones y
el estado profesional de los que
le proporcionan directamente

servicios.

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El paciente tendré derecho a la
autodeterminacion, que se puede
restringir solamente en los casos y
en las formas definidas por la ley.
Puede prestar dicho
consentimiento verbalmente por
escrito oincluso puede ser

deducide de su comportamiento.
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NORMATIVA

-18 de abril de 2005, revisién de la
CartaEuropea de los derechos de

los pacientes de 2004,y enla leyy
los Cédigos de ética profesionales

irlandeses.

DCHO
INTIMIDAD

Toda persona tiene derechoa la

confidencialidad de la

informacidn personal, incluyendo

informacién sobre su estado de

salud y las posibilidades de
diagndstico procedimientos
terapeliticos, asi como la
proteccién de su intimidad

durante la ejecucién de

DCHO
INFORMACION

Los procedimientos médicos o
quirtirgicos en Irlanda no
pueden ser realizados sin el
consentimiento informado del
paciente. La ley no esclara
sobre |a cantidad de
informacién que un doctor

debe dar al paciente.

examenes de diagndstico, visitas

de especialistas y médicos y
tratamientos quirtrgicos en
general

(art.6 Carta Europea).

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

Siuna persona realiza
procedimientos médicos o
quirlrgicos sin el consentimiento,
podria ser acusado del equivalente
a nuestro delito de coacciones,
“crime of assault”. Y podria ser
demandado por agravio a la
personay posiblemente por la
violacién de derechos
constitucionales Si el implicado es
un profesional médico, podria ser
demandado por negligencia. El
paciente puede tomar la iniciativa

para estas acciones.

NORMATIVA

-Art 13 e 32 della Costituzione della
Repubblica Italiana;.

- Codigo Penal italiano.

-Codice di Deontologia

Medica /1998.

- Ley constitutiva del Servicio
Sanitario Nacional.

-Ley Proteccidn de Datos de 30 de
junio de 2003,

DCHO
INTIMIDAD

El Cédigo Deontolégico
recoge el secreto
profesional. El médico debe
mantener el secreto sobre
todo lo que se confia a ély
sobre lo que puede saber

debido a su profesién.

DCHO

INFORMACION

El derecho del paciente a la
informacion sobre su salud no
estd estipulado como un derecho
especifico. El médico debe
proporcionar al paciente la
informacién mas adecuada sobre
el diagnéstico, el prondstico, y el
eventual diagndstico y
alternativas terapéuticas y acerca
de las consecuencias previstas de
la eleccidn realizada. Se debe
tener en cuentael grado de

entendimiento del paciente.

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

-El Cédigo deontolégico de 1998
italiano establece, segtin las normas
constitucionales (articulo 40) el
consentimiento del paciente, como
fundamento de todo tratamiento
sanitario.

- La Constitucidn Italiana sefiala en
su articulo 32 que ningtin hombre
puede ser obligado a someterse a
un tratamiento otorgado sino por

disposicion de ley.
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NORMATIVA

DCHO

INTIMIDAD

DCHO
INFORMACION

En el campo de la oncologia se realizé un
estudio muy preciso cuyos resultados se
presentaron en el Congreso de la Sociedad
Europea para la Oncologia Médica de Niza,
(20 de octubre de 2002) en el cual se
demostré, con la colaboracién de 3300
pacientes, que un enfoque estructurado
para proporcionar informacién de la salud
apacientes de cdncer revela una gran
diferencia para su bienestar psicoldgico y
fisico, y han recomendado que se deberia

aplicar en todas las unidades de oncologia.

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El consentimiento al tratamiento es
pues el fundamento de la practica
médica.

-El pérrafo 5 del art. 33 de la ley
constitutiva del Servicio Sanitario
Nacional sefiala que el sanitario se
siente en el deber de tomar "toda
iniciativa que se destina a garantizar
el consentimiento y la participacién
de los que se obligan alli" y que los
tratamientos deben ser adoptados
respetando al mismo tiempo la
dignidad del hombre y los derechos
civiles y politicos, incluido el derecho
de libre eleccion del médico y el

lugar de tratamiento.

NORMATIVAS

Con Enmiendas del 20 de junio
de 2001 la LEY de Medicina
promulgada por El Saeimay el

Presidente de Estado surte

efecto el 1 de octubre de 1997.

DCHO
INTIMIDAD

DCHO

INFORMACIGN

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

Lainformacién sobre el
tratamiento del paciente,
diagnéstico de enfermedad y
prevision, asi como la
informacién que los médicas han
adquirido en el proceso
asistencial sobre la vida privada
del paciente o sus parientes mas

cercanos serd confidencial

Derecho a recibir una informacion
de modo comprensible, sobre el
diagnéstico de su enfermedad,
plan de examen y tratamiento, y
de otros métodos de tratamientoy
previsién asi como al proceso de
tratamiento de otros médicos
dentro de los limites de su

capacidad.

El paciente tendra el derecho de
rechazar completamente oen
parte el examen ofrecido o el
tratamiento, certificandolo con la

firma.
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NORMATIVA

1.-LAW ON THE HEALTH SYSTEM
1998.

2.-Ley sobre los derechos de
pacientes y compensacién del
dafio a su salud 1996.

3.- Cédigo Civil lituano2001.

LITUANIA

DCHO
INTIMIDAD

La accesibilidad de la informacién
relacionada con la salud
individual serdrestringida con la
idea de asegurar la inviolabilidad
de la intimidad y el secreto sobre
lasalud de la persona

Lavida privada de los pacientes

serd inviolable (1).

DCHO
INFORMACION

El paciente tendra derecho a la
informacién sobre la condicién
de su salud, el diagnéstico de
enfermedad, resultados de
examen médicos, métodos de
tratamientoy el prondstico de
tratamiento. La informacidn
debe ser suministrada al
paciente en una forma
comprensible, con una
explicacion de los términos

médicos complicados (2).

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El derecho al consentimiento
informado se ha formulado de
manera negativa tanto en la Ley de
Derechos del Paciente y el Cédigo
Civil.. En la primera se establece
que un paciente no puede ser
tratado en contra de su voluntad y
puede rechazar el tratamiento
establecido. Si existe otra
alternativa del tratamiento, deben
ofrecersela. La ley lituana exige la
forma escrita como requisito
general para el consentimiento del
paciente.

Enrelacion a los menores,El Cédigo
Civil establece que con 16 afios se

puede consentir.

NORMATIVAS

-La Ley de establecimientos
hospitalarios de 28 de agosto
de 1998

- Cédigo de ética médicade 7
de julio de 2005

-Loi du 2 ao(it 2002 relative a
la protection des personnes &
I'égard du traitement des
données a

caractére personnel.

DCHO
INTIMIDAD

LaLey de 2 de agosto de 2002 de
proteccion de datos de caracter
personal protege las libertades ylos
derechos fundamentales de las
personas fisicas, particularmente de
su vida privada, con respecto al
proceso de datos a caracter
personal

-La Ley de establecimientos
hospitalarios sefiala que cada
paciente tiene derechoala
confidencialidad. El médico debe
velar por que los que le asisten a él
sigan instrucciones en lo que
respecta a su obligacién de

confidencialidad.

DCHO

INFORMACION

La Ley de establecimientos
hospitalarios menciona el derecho
ala informacién sobre la salud del
paciente, pero sélo en relacién con
lainformacién anterior a la
autorizacién.

El Cédigo de ética médica, sin
embargo, reconoce explicitamente
en el marco de su libre
determinacidn, el derecho del
paciente a no saber. Este también
implica el reconocimiento del

derecho a saber.

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El Cédigo de ética médica.

sefiala que el libre
consentimiento es un derecho del
paciente. Y que el primer deber
del médico eselrespetoala

autonomia de la voluntad
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NORMATIVAS

-Mental health Act 2007. Rights
of mental healthcare users.
Partll

- Constitucion de Malta

DCHO
INTIMIDAD

Derecho a la confidencialidad de
todos los datos del paciente, su
enfermedad y tratamiento(art.3.1.j
Act 2007)

La Constitucién tutela la

privacidad en el hogar u otra

propiedad.

DCHO

INFORMACION

Derecho a ser adecuadamente
informado sobre los servicios y
opciones de tratamiento de
acuerdo a sus

necesidades(art.3.1.g Act 2007)

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

Derecho a dar consentimiento
libre e informado antes de
cualquier tratamiento. Tal
consentimiento debe de ser
recogido en la H2 Clinica del

paciente(8Art.3.1.i Act 2007)

NORMATIVA

Ley de derechos de los pacientes

de 1995y otras legislaciones.

PAISES BAJOS

DCHO
INTIMIDAD

Derecho ala intimidad y
privacidad especialmente

protegido en el &mbito sanitario.

DCHO
INFORMACION

Se puede comunicar el
diagnéstico sin tener en cuenta
los deseos del paciente, siel
médico considera que ello es
mejor para los intereses de su
paciente y si el
desconocimiento pudiera
producir un dafio serio a la

salud del paciente.

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

-El tratamiento médico delos
pacientes solo se permite con su
consentimiento o el de las personas
facultadas para decidir por ellos.
-Respecto a la eutanasia, en
Holanda rige la Ley de 2002 de la
Terminacién de la vida a peticién

propia y del auxilio al suicidio.
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NORMATIVA

1-Ley de 30 de agosto de 1991,
2- Carta de Derechos del
Paciente de diciembre de 1998.
3-Otras legislaciones.

4-(Ley D2 Pacientes nov.2008,no
ha entrado en vigor).

POLONIA

DCHO DCHO

INTIMIDAD INFORMACION
Derecho al respeto en todo El paciente tiene derecho a
momento a la intimidad y recibir informacién sobre su

dignidad mientras se le ofrezcan  estado de salud y a una

prestaciones sanitarias(1). adecuada informacion sobre los
beneficios y perjuicios de las
prestaciones sanitarias que vaa

recibir(1).

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El paciente tiene el derecho a

pi su imi a
aceptar los servicios de salud tras

una informacién adecuada(l.).

NORMATIVAS

-La Constitucién portuguesa.
- Cadigo Civil.

-Codigo Penal.

- Ley N2 12/2005 de 26 de
enero 2005.

PORTUGAL

DCHO DCHO
INTIMIDAD INFORMACION

La Constitucién portuguesa ensu El derecho a la informacién

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El paciente tiene el derecho a

articulo 35 refuerzael derechoala  sobre susalud no esta pi

e il Ai

decidir adoptar o rech. la

intimidad a través del derecho al como un d p

acceso a los datos informatizados, deld ho al
asicomo el Codigo civil en el art. 80  informado.
donde se regula el Derechoala

reserva sobre el respeto de la vida

privada y en el art. 81, respectoala

limitacién voluntaria de la

personalidad .

La Ley de 2005 obliga a adoptar

medidas para proteger la

£ ialidad del

6n de la salud.
En Portugal el consentimiento no se
requiere por escrito.
El Cédigo Penal establece que el
consentimiento puede expresarse a

través de cualquier medio.
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NORMATIVA

-Ley de 27 de marzo de
2000, The protection and
use of patient
information guidance
from the Department of
Health.

-12 key points on
consent: The law in
England Depatment of
health March 2001.

- The duties of a doctor
registered with the
General Medical Council
Patientets’ right to

confiden-tiality, April 04.

DCHO
INTIMIDAD

En Reino Unido se trata de
forma particular el
procedimiento de utilizacién
de los datos de |a Historia
Clinica y el secreto al que
estan obligadostodoslos
profesionalesque en ella
participan. La regulacién es
muy similar a la de nuestra
Ley 41/2002 respecto a los
fines de la Historia Clinicay

al acceso a la misma.

DCHO
INFORMACION

En Reino Unido se
especifica en qué cantidad,
claridad, y proporcién se
debe dar la informacién y
ademds se tiene que
adaptar a las circunstancias
personalesy culturales de
cada paciente (creencias,
profesién).

Se proporcionars mis
informacién en relaciénala
complejidad y riesgos

asociados al tratamiento.

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

The duties of a doctor registered with the General

Med:

I Council P s' right to fid lity, April
2004 regula desde la perspectiva ético-deontologica lo
relativo a la obtencién del consentimiento y
confidencialidad de los pacientes,

poniendo especial reflexion y atencion en el trato
individualizado de cada paciente.

Detallando que para determinar si los pacientes han dado
consentimiento informado a cualquier investigacion

ar cémo se han

propuesta o tr , se deb

entendido los detallesy las implicaciones de lo que se
propone, y no simplemente la forma en la cual se ha
expresado o se ha registrado su consentimiento.
Respecto a los menores, en Escocia es distinto al resto del
pais, si con 16 afios y capaz se rechaza un tratamiento, no
pueden intervenir los padres en proteccién de los

intereses del menor.

NORMATIVAS

DCHO

INTIMIDAD

DCHO

INFORMACION

DCHO DAR
CONSENTIMIENTO

Sin el consentimiento del

Leyes 20/66,48/07 y 256/92 El profesional de la salud ha de El paciente tiene derecho a recibir

mantener la confidencialidad
acerca de todos los hechos y

documentos que conocié en
relacién con el ejercicio de su

profesién.

lainformacion necesaria sobre su
estado de salud para tomar
decisiones bien fundamentadas
antes del inicio de un nuevo
procedimiento diagnéstico o

terapéutico.

paciente, no es posible comenzar
procedimientos terapéuticos. El
paciente tiene derecho.
arechazar un tratamientoy ser
informado sobre las

consecuencias de su decisién
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NORMATIVA

Legeanr. 46 din 21.01.2003
privind drepturile pacientului,
Meonitorul Oficial nr. 51 din

29..01.2008.

RUMANIA

DCHO
INTIMIDAD

Toda la informacion del
paciente resultante de la
investigacién, diagnéstico,
prondstico,

tratamiento y datos
personales son

confidenciales(art 21).

DCHO
INFORMACION

Se reconoce el derecho del paciente a
recibir informacion antes de una
intervencion médica y a conocer los
riesgos potenciales de dicha intervencion.

También tiene derecho a conocer las

alternativas existentes a los

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

Se necesita el consentimiento del
paciente antes de las
intervenciones, pero en caso de
gravedad se exime a los médicos

de este requisito.

procedimientos que se le van a aplicar y

las recomendaciones médicas de

diagnéstico o prondstico En el art.8 se

sefiala que se debe de proporcionar la

informacién en un lenguaje claroy en la

lengua o forma necesaria para su

comprension.(art 6).

NORMATIVA

1.-The Health and Medical
Service Act 1982:763
Promulgada el 30 de junio de
1982.

2. - Biobanks in Medical Care
Act 2002:297.

-Ley de castracién (1944:133).
Ley de Cuidado de los jévenes
(1990:52 ).

Ley de uso indebido de drogas
(1988:870).

-Ley Atencidn Psiquidtrica

(1991:1128).

DCHO
INTIMIDAD

Respetoala
autodeterminacion y
privacidad del paciente

).

DCHO

INFORMACION

Se proporcionara al paciente
informacion individualizada
concerniente asu estado de
salud y de los tratamientosy
métodos disponibles a su
alcance. Si resultare imposible
dar esta informacién al
paciente, se les facilitard a las

personas préximas a éL.(1).

DCHO A DAR
CONSENTIMIENTO

El personal de atencidn de la salud tiene la
obligacion de obtener el consentimiento del
paciente antes de proceder a cualquier forma
de intervencion fisica (2).

Las posibilidades de atencién médica sin el
consentimiento del paciente se encuentran en
diferentes estatutos. Por ejemplo, la
castracién se puede realizar sin el
consentimiento del paciente, de acuerdo con
la Ley de castracion (1944:133), si el paciente,
acausa de trastorno mental es incapaz de dar
su consentimiento a la intervencién. También,
en el cuidado de los Jévenes, Ley (1990:52),
en la atencion de las personas, Ley de uso
indebido de drogas (1988:870), yenla de
Atencion Psiquidtrica Ley (1991:1128).
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VII. DISCUSION EN LA UE

Tras un minucioso estudio de las legislaciones de todos los paises de la U E.
podemos hacer algunas consideraciones acerca del tratamiento que en ellas tienen los tres
derechos estudiados en nuestro trabajo. Tanto el derecho a la intimidad, como a la
informacion y a dar el consentimiento para la actuaciéon médica, tienen un reconocimiento
legal en todos los paises, pero la diferencia radica en la aplicacion del tipo de normas para
llevar a cabo su proteccion, y por tanto obtener su efectividad practica.

La explicacion a este punto, la encontramos en el Convenio sobre los derechos
humanos y la Biomedicina del Consejo de Europa de 1997( Convenio de Oviedo), este
documento fue aprobado por el Comité de Ministros del Consejo de Europa el 19 de
noviembre de 1996 y se abrid a la firma de los estados miembros, en Oviedo el 4 de abril
de 1997. Entré en vigor de forma general, el 1 de diciembre de 1999 en los paises que son
Partes en la Convencion y el 1 de enero de 2000 en Espafia. El objetivo de este Convenio
era garantizar los derechos y libertades del paciente en la asistencia sanitaria en cada pais,
y de forma especial en el caso de menores e incapaces.

Posteriormente, cada gobierno debe adoptar las medidas necesarias en su derecho
interno para lograr hacer realidad esas disposiciones. En unas ocasiones esas disposiciones
aplican directamente derechos individuales, (disposiciones self-executing), y, en otras, al
tratarse de principios mas generales, se promulgan leyes para dar efecto a las mismas en el
derecho interno.

Los Estados que firmaron y ratificaron el Convenio son: Bulgaria, Chipre,
Republica Checa, Dinamarca, Estonia, Grecia, Hungria, Lituania, Portugal, Rumania,
Eslovaquia, Eslovenia y Espafia, por tanto, han establecido su consentimiento en obligarse
al Tratado.

Los Estados que firmaron pero no ratificaron son Finlandia, Francia, Italia, Letonia,
Luxemburgo, Paises Bajos, Polonia y Suecia. Lo que significa que no realizaran actos que
sean contrarios al objeto y fin del tratado.

Por ultimo hay unos Estados miembros de la UE que no firmaron ni ratificaron el
Convenio: Alemania, Austria, Bélgica, Irlanda, Malta y Reino Unido, pero esto no

significa que estos paises no tengan regulados estos derechos.
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La maxima proteccion esta representada por Los Paises Bajos, aunque no ratifico el
Convenio, y supone que cuando el paciente reclama ante un tribunal el incumplimiento de
estos derechos, la respuesta sera la indemnizacion o sancién que corresponda; esto da una
efectividad real a las regulaciones mencionadas.

Hay que sefialar también, que determinadas disposiciones recogidas en Cartas o
Cddigos de conducta se limitan a una obligacion de cardcter moral, lo que sucede en la
mayoria de los paises nérdicos.

La consecucion efectiva del proposito de una elaboracidon de leyes especificas de
los derechos de los pacientes y su efectividad practica pasan por no ser meras
recomendaciones y tener un cumplimiento con fuerza legal en todos los paises de la U.E.

Esto solo sera realidad cuando de su incumplimiento se deriven sanciones o de una
perspectiva mds optimista, su uso llegue a ser costumbre general por la constancia en su
cumplimiento.

La diferencia radica en el tipo de normas que reconoce los derechos, en su rango y
por tanto, en el grado de proteccion y en la forma de llevar a la practica esta proteccion; de
lo que depende su efectividad real.

Hay posiciones para favorecer la difusion y defensa de los derechos de los pacientes
como la propuesta por Finlandia, que sefiala que debe haber un mediador, cuyo deber es
informar a los pacientes de sus derechos y ayudarles, si fuera necesario, en la presentacion
de una queja, peticion o reclamacion para la indemnizacion, o el caso de Alemania, Reino
Unido y Chipre que con la elaboracion y distribucion de monografias pretenden hacer
llegar a mas ciudadanos el conocimiento de sus derechos como pacientes. Asi mismo, los
Consejos y Comités de Médicos en Lituania, Holanda y Suecia son organismos que velan
por el cumplimiento de tales derechos. En esta linea Espafia instaurd con anterioridad, en
los afios 90, los servicios de atencidon al paciente con el objeto de informarle sobre sus
derechos, aclarar sus dudas y facilitarle la presentacion de propuestas, agradecimientos,
sugerencias y reclamaciones.

En la materia que tratamos toda la informacion varia en cortos periodos de tiempo y
en este caso es una buena sefial, porque se realizan avances en la adaptacion interna de
cada pais para un mayor reconocimiento de los derechos y a la vez, la sociedad presencia

su realizacion practica.
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Siempre hay que mantener una lucha continua por la mejora y adaptacion por igual
en todos los paises, pero el logro de los derechos de los pacientes pasa por el respaldo, no
solo legal y educacional, también econdmico y de ello se derivan diferencias para obtener
resultados uniformes y equitativos. Por ejemplo la Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear

recomienda el funcionamiento de dos PET-TAC por cada millén de habitantes®’® Este dato

constata lo anteriormente expuesto.

CONVENIO EUROPEO DE BIOETICA

FIRM Y RAT

FIRMY NO RAT
NO FIRM Y NO RAT

VIL1. DERECHO A LA INTIMIDAD

En todos los paises se ha recogido expresamente el derecho a la intimidad, tanto en
el texto constitucional de cada pais, como en las leyes de proteccion de datos y en los
textos legales y cartas sobre derechos de los pacientes. Recientemente se ha legislado sobre

el tema en el afio 2008 en Chipre y Estonia.
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La preocupacion legislativa va encaminada tanto a la proteccion de la privacidad y
confidencialidad de los datos referidos a la salud del paciente, como a la proteccion de la
intimidad en todo el proceso asistencial. No destaca en particular ninguna regulacién y esto
constituye un hecho importante, ya que el derecho que realmente se pretende proteger

encuentra unanimidad de conceptos, a pesar de la complejidad de su aplicacién practica.

VIIL.2. DERECHO A LA INFORMACION

En todos los paises se reconoce el derecho a la informacion, previo a dar el
consentimiento.

La forma de recogerlo puede aparecer de manera especifica con referencia expresa
e independiente a la informacion. En otros paises la mencién a la informacion esta
vinculada al hecho de otorgar el consentimiento.

El derecho a la informacion puede aparecer expresado como una aceptacion
continuada, por parte del paciente, recogida, incluso de forma verbal, o inequivocamente
unido al hecho de otorgar un consentimiento informado, como documento escrito.

En definitiva, hemos comprobado que el espiritu comun a las diversas legislaciones
europeas coincide en dar una cantidad de informacién suficiente y de una manera clara,
para que el paciente entienda lo que va a consentir o incluso renuncie libremente a ese
conocimiento.

En los paises del norte de Europa hay mayor tendencia a la comunicacion del
diagnostico que en los del sur. Su cultura estd mas inspirada en la Autonomia y en el
sentido de realidad frente a la enfermedad; mientras que en las normativas mediterraneas,
se pone mas énfasis en el apoyo familiar, en que la informacion sea compartida, o incluso,
en la posibilidad de ocultar informacidén en circunstancias que se puedan considerar
penosas para el paciente. Esta filosofia estd basada en la beneficencia del médico,
imperante en estos paises hasta los afios 80 del siglo pasado (privilegio terapéutico), y que
se recoge en la legislacion como excepcional, pero posible.

Cabe precisar que en Holanda el médico suele acudir a una segunda opinidén

profesional antes de comunicar un diagnostico de gravedad o enfermedad incurable.
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El derecho a la informacion tiene una gran carga de complejidad en todos los
aspectos, ya que el tiempo del que se dispone, la manera de proporcionar la informacién e
incluso el comprobar que se ha asimilado, cuenta con el agravante de estar tratando temas
de salud que el propio paciente puede querer entender o no, dadas las situaciones de
nerviosismo, por la gravedad del momento, en que muchas veces se desarrollan, y la carga
emocional que conlleva siempre enfrentarse a la enfermedad. A este respecto cabe destacar
el estudio del Congreso de la Sociedad Europea de Oncologia que sefiala los grandes
beneficios de una buena informacion para el paciente.

Muchas veces la mente humana crea una barrera de temor ante lo desconocido y
pueden ponerse en marcha mecanismos de negacion, que afiaden serias dificultades a la
comprension de lo que se esta explicando y claros procesos ansiosos nada deseables.

Sin embargo, la experiencia de los paises que cumplen el deber de informar
rigurosamente y de forma amplia, saben que cuando el paciente ha comprendido su propia
situacion, y ha podido valorarla, tiene mayor facilidad para aceptarla y adaptarse a ella.

Este proceso elimina importantes cargas de ansiedad y mejora la relaciéon médico-
paciente y el entorno familiar. Sin embargo, como ya adelantdbamos, el derecho a la
informacion de los pacientes puede limitarse por la existencia acreditada de un estado de
necesidad terapéutica recogida en la legislacion espafiola (Art.5.4 de la Ley 41 /2002,) y en
otros de la Unién como Chipre, Finlandia, Francia, Holanda, Polonia, y Portugal; mientras
que en Hungria no estd recogida como tal, pero si se sefiala que la informacion se dara de
forma gradual, teniendo en cuenta la condicion y circunstancias del paciente, al igual que
en Italia, donde el Codigo de Etica Médica establece que la informacién sobre el
prondstico grave, debe darse con precaucion, utilizando terminologia que no puede
traumatizar al paciente o que no excluya ningin elemento de esperanza. Esto implica
informar de manera personalizada, y sopesando todas las circunstancias del paciente, lo
que obliga a este a vincularse al proceso terapéutico con una mayor colaboracion.

En Holanda se puede comunicar el diagndstico sin tener en cuenta los deseos del
paciente, si el médico considera que ello es mejor para los intereses de su paciente y si el
desconocimiento pudiera producir un dafio serio a la salud del paciente.

En Bélgica, Hungria y Grecia, se permite al paciente designar a una persona para

que sea esta, la que reciba la informacién.
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En Finlandia, los pacientes tienen derecho a ver y corregir la informacion de sus
historias.

La negativa a recibir la informacion por parte del paciente es recogida de forma
explicita, como ya vimos en Espafia, y en Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia,
Finlandia, Francia, Grecia, Letonia, Lituania, Luxemburgo y Holanda.

La posibilidad de la utilizacién de intérprete viene exigida por las normativas de
Finlandia, Hungria, Rumania y Reino Unido. En éste tltimo cabe destacar la posibilidad de

acompaifiar la informacién con medios audiovisuales que faciliten la comprension.

VIL3. DERECHO A DAR EL CONSENTIMIENTO.

La Autonomia, base de la relacion médico-paciente, se basa en el hecho de que la
persona que solicita la asistencia médica es la que estd en mejor situacion para decidir lo
que considere mas favorable para si misma. Para esta decision necesita recibir la
informacion suficiente y necesaria, lo que se convierte en un deber del médico hacia ella.

En todos los paises estudiados se recoge este principio de forma unanime.
Encontramos variaciones: 1) Que la informacion pueda darse verbalmente, pero en
determinadas circunstancias quede reflejada por escrito, y 2) Que la informacion y el
consentimiento queden siempre reflejadas por escrito. Encontramos unanimidad en la
segunda opcidn, existiendo también, bastante acuerdo en que cuanto mas complicada sea la
intervencion, mayor necesidad existe de que la informacion sea mas extensa y precisa, y
quede constancia por escrito.

En Hungria se especifica que el consentimiento puede ser deducido del
comportamiento del paciente, lo que se interpreta como el asentimiento y el seguimiento de
las indicaciones y prescripciones médicas. Esto introduce dudas sobre el grado de
comprension que el paciente pueda tener de la situacion, asi como de su conocimiento
respecto a la decision.

En el Reino Unido, ante algunas circunstancias en las que se plantea el tratamiento
o la investigacién con cierta incertidumbre, y se toman las decisiones con arreglo a los
resultados, se procurara expresar en el documento del consentimiento, las diferentes
alternativas terapéuticas para que el paciente exprese cuales aceptaria y cuales serian
rechazadas. Con esta guia se actuard ante situaciones terapéuticas inesperadas en el

desarrollo de un tratamiento ya en curso.
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En Luxemburgo el consentimiento se puede dar por escrito o tacitamente. En este
ultimo caso, el consentimiento so6lo puede deducirse de la conducta, cuando el paciente fue
informado con honestidad, con claridad y en una forma adaptada a su comprension.

En Irlanda se permite dar un consentimiento general, equivalente a que el paciente
deposite en el médico la confianza para que €l decida lo mas favorable.

El sistema social y educativo y las circunstancias historicas y culturales son
fundamentales para el estudio del derecho al consentimiento, y un ejemplo claro lo
tenemos en Africa, donde nos encontramos que segun Clement Adebamowo, Director del

Centro de Etica de Africa Occidental,””’

muchas personas en ese continente prefieren un
enfoque colectivo mas que tener autonomia para decidir por ellos mismos por ejemplo, si
participan en una investigacion. Esto supone que en la UE, debido a la inmigraciéon de
paises con sistemas sociales diferentes, en ocasiones el paciente no conozca cuales son sus

derechos e incluso le pueda extrafiar la existencia y reconocimiento de ellos.

Menores y consentimiento

En Alemania si el paciente tiene menos de 18 afios pero posee capacidad de
discernimiento, su consentimiento serd valido, estando el médico obligado, incluso a
guardar el secreto a peticion del paciente, frente a sus padres. Esto supone una situacion de
gran responsabilidad para el médico, ya que tiene que valorar con precision y equilibrio,
los intereses del menor, frente a los de sus padres, como guardadores o cuidadores de
hecho.

En el consentimiento prestado por menores la regla general es el principio
contenido en el Convenio europeo de Bioética, que recomienda en Pro de la dignidad del
menor, que se tenga en cuenta su opinion, en la medida que su edad cronologica y su grado
de madurez lo permitan. No obstante, esto se refiere a la importancia de involucrar al
menor en la relacion médico-paciente, haciéndole participar en el proceso. Esto no es
idéntico a la posibilidad de tomar decisiones concretas respecto a actuaciones médicas
concretas, para las que, en segiin que circunstancias, la opinion y voluntad de los padres es

la que se impone.
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Podemos decir que, en lineas generales, hablamos de menor maduro para referirnos
al menor comprendido entre los 16 y los 18 afios, siendo frecuente aceptar como valido su
consentimiento para situaciones no complejas y no contrarias a su beneficio, como seria
rechazo de un tratamiento vital o intervencion quirirgica. Asi sucede en Reino Unido,
Irlanda y Lituania. Escocia mantiene en este aspecto una posicion radical a favor del
consentimiento del menor maduro, sobre la opinion de los padres.

8 el consentimiento

En Espafa, segin Villanueva Cafiadas y Castellano Arroyo®’
informado debe ser firmado por los menores cuando, a juicio del facultativo, reinan las
condiciones de madurez suficiente para otorgarlo, de conformidad con lo previsto en el
articulo 162.1.del Codigo Civil espafiol.

Si es menor de dicha edad se recabara su opinion en la medida que sea posible,
como sefialan Espafia, Bulgaria, Eslovaquia y Chipre. La excepcion la encontramos en
Dinamarca y Eslovenia que otorgan la mayoria de edad a los quince afios y en Portugal,
que la otorga a los catorce afios.

En Grecia los pacientes menores de dieciocho se consideran menores. Su opinidn se
tiene en cuenta si el médico cree que por su estado mental y madurez emocional es capaz
de comprender su estado de salud asi como la naturaleza, las consecuencias, los resultados
y los riesgos del tratamiento. El médico siempre tiene que evaluar la situacion y juzgar si el
consentimiento de los padres también sera necesario.

En la Republica Checa no se prevé una edad concreta para la "mayoria médica". En
el Cddigo Civil se recoge que la mayoria de edad se alcanza a los 18 afios. Si un menor no
puede ser considerado capaz, el consentimiento tiene que ser dado por su padre.

En Francia cuando la persona hospitalizada es menor, o mayor bajo tutela, desde
que se halla en situacion de expresar su voluntad, se debe requerir su consentimiento. No
obstante, cuando la salud o la integridad corporal de un menor o persona bajo tutela corre
peligro de ser comprometida gravemente por la negativa del representante legal o por la
imposibilidad de recoger el consentimiento de éste, el médico dard los cuidados que se
imponen segun la ciencia y su conciencia.

También la regla general es que los padres o tutores den su opinion a pesar de haber
cumplido los dieciséis afios. No ocurre asi en Escocia, donde el mayor de dieciséis afios y
capaz, si rechaza un tratamiento, los padres no pueden intervenir en la proteccion de sus

intereses. Hecho que normalmente es permitido a los padres o al juez en otros paises.

260



En Alemania el médico estd obligado al secreto médico si el enfermo tiene
menos de dieciocho afios y tiene capacidad de discernimiento.

En Irlanda, si un profesional realiza procedimientos médicos o quirurgicos sin el
consentimiento del paciente, podria ser acusado del equivalente a nuestro delito de
coacciones, "crime of assault".

Por ultimo con respecto a la eutanasia, en Holanda rige la Ley de 1 de abril de
2002 de la Terminacién de la vida a peticion propia y del auxilio al suicidio. En
Bélgica, la Ley 16 de mayo de 2002 de Terminacién de la vida y auxilio al suicidio y en
Luxemburgo la Ley de 17 de marzo de 2009. Los paises que prohiben la eutanasia pero
reconocen el derecho de rechazar cuidados médicos son: Francia, Noruega, Dinamarca,
Alemania, Austria, Hungria, Gran Bretafia, Italia; Republica Checa, Espafia, Eslovaquia.
Los Paises que prohiben toda forma de eutanasia son: Grecia, Rumania, Portugal,
Polonia, Bosnia, Croacia, Serbia e Irlanda. En Espafia, el Consejo de Gobierno de la
Junta de Andalucia, con fecha de entrada de 9 de Junio de 2009, presenta el proyecto de

Ley de derechos y garantias de la dignidad de la persona en el proceso de la muerte.

VIL4. EXPRESION GRUPAL DE LA CALIDAD DE LAS NORMATIVAS
EN LA UE

Tras haber valorado las notas mas significativas del estudio realizado en cada
pais (en razoén a la preocupacion legislativa y a las notas diferenciadoras de otras
normativas) hemos realizado dos grupos, reflejados en un diagrama de Venn.
Al encontrarse los componentes en un nivel similar se han situado los paises por
orden alfabético.
1. En cuanto a la preocupacion y elaboracion de materia legislativa referente
al caso de estudio destacan:
Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espaifia,
Estonia, Finlandia, Francia, Hungria, Lituania, Paises Bajos, Polonia,
Rumania y Suecia.

2. En cuanto a paises que recogen en sus normativas propuestas para favorecer

el cumplimiento de los derechos de los pacientes mediante:
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-Comités, mediadores, oficinas de atencidn al paciente;

-Notas que ayudan a desarrollar la redaccion de un derecho a la informacion
mas completa, (elaboracion de monografias, utilizacion de Intérpretes,
posibilidad de designar a una persona para que le sea proporcionada la
informacion) y

-Propuestas para favorecer el respeto a la voluntad del paciente (documentos
con multiples alternativas que prevean posibles situaciones ante las que
consentir), estarian:

Alemania, Bélgica, Chipre, Espafia, Finlandia, Grecia, Hungria, Lituania,
Paises Bajos, Reino Unido, Rumania y Suecia.

Como conclusion a este estudio sobresalen, por aunar los aspectos analizados:
Bélgica, Chipre, Espaiia, Finlandia, Hungria, Lituania, Paises Bajos, Rumania y
Suecia.

Los paises que no aparecen reflejados, por no haber destacado en los supuestos

estudiados, son Austria, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburgo, Malta, Portugal y la

Republica Checa.
PROPUESTAS PARA FAVORECER EL PREOCUPACION
CONOCIMIENTO Y CUMPLIMIENTO DE LEGISLATIVA
LOS DERECHOS. ESPECIFICA:
COMITE S, MEDIADORE S, MONOG RAFIAS,

INTERPRETES, DOCUMENTOS POLIVALENTES...

CHE
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VIII. CONCLUSIONES SOBRE LA NORMATIVA ESPANOLA

Primera: El niimero de normas reguladoras de derechos de los pacientes y

usuarios utilizadas en Espaiia es de 27; junto a la estatal, aparecen 26 normas autondmicas.

Segunda: Con respecto al Derecho a la Informacion podemos concluir:

2.1. El motivoe que justifica la transmision de informacion al paciente se expresa en
las diferentes normativas con las siguientes expresiones: "cualquier actuacion", "cualquier
intervencion asistencial", "en relacion al proceso asistencial" y "en relacion a su salud".
Nos parece mas preciso el término "cualquier actuacion,"utilizado en la Ley estatal, en la
extremefia y en la navarra, ya que el término "actuacion" (acto médico) engloba al resto de
las situaciones.

2.2. En relacion a la cantidad de informacion que se debe proporcionar entre las
expresiones utilizadas: "informacion disponible", "informacion obtenida", "la informacion
recogida en forma escrita" y "la informacion completa y continuada", nos hemos decantado
porque la informacién que deberia recibir el paciente fuera "la obtenida", ya que
comprenderia también las informaciones correspondientes a pruebas en las que los
resultados todavia no estuvieran disponibles.

2.3. En las normativas que lo regulan, se recoge de forma general, la posibilidad

de renunciar a la informacion, que la forma de proporcionar dicha informacion se realice

de forma verbal, que quede constancia en la HC del paciente y que sea verdadera y

comprensible, para poder tomar una decisién de manera autéonoma. La ley catalana,

extremefia, aragonesa, navarra y valenciana incluyen la posibilidad de que el paciente
pueda requerir informacion.

2.4. El contenido de la informacion lo expresan de forma mas precisa la ley gallega
y la ley valenciana, sefialando que la informacién comprende los beneficios, alternativas y
consecuencias y, realizando una calificacion de los riesgos en frecuentes, poco frecuentes y

personalizados, incluyendo la ley gallega la referencia a las contraindicaciones.
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2.5. Todas las normativas que lo tratan, consideran que corresponde al médico

responsable garantizar la coordinacion del cumplimiento del deber de informacion. La

utilizacion de la expresion "seran responsables”" de las leyes de Madrid y La Rioja, nos
parece mas acertada frente a que simplemente se "garantice", expresion con menos fuerza
y contundencia legal.

2.6. El titular del derecho a la informacién en las normativas que lo regulan, es el

paciente. La excepcion estd en la ley andaluza (Art.6.1 Ley 2/1998: "Los ciudadanos son
titulares y disfrutan del derecho a la informacion") y madrilefia (Art.27 de la Ley 12/2001:
"El ciudadano tiene derecho a ser verazmente informado") que aluden al ciudadano.

2.7. En caso de incapacidad, la mayoria de las normas, indican que se informara al
paciente, de acuerdo a su grado de comprension y deja a criterio del médico responsable, la
apreciacion de dicho grado. También se informara a su representante o personas
vinculadas. La ley valenciana incluye a las parejas de hecho. Cuando el paciente carece de
capacidad para entender la informacion se informara a sus familiares o allegados.

2.8. Las situaciones de diagndsticos o prondsticos fatales que podrian suponer un
perjuicio para el paciente, permiten ser omitidos o suavizados bajo el concepto de
"necesidad terapéutica" (principio de beneficencia) en la ley estatal, gallega, navarra,
valenciana y castellano-leonesa; indicandose en esta ultima el deber de informar a las
personas vinculadas por razones familiares o de hecho y dejando constancia de ello en la

HC.

Tercera Con respecto al Derecho a la Intimidad podemos concluir:

3.1. Respecto al contenido del derecho a la Intimidad, la Ley riojana no se limita a
mencionar la garantia de la confidencialidad de los datos, sino que profundiza en el respeto
a los valores culturales, morales y convicciones religiosas, asi como la limitacion de la
presencia de investigadores que no tengan una responsabilidad directa en la atencion. La
Ley cantabra afiade el derecho del paciente a conocer la identidad y mision de los
profesionales que intervienen en su atencion. En las leyes de La Rioja, Cantabria y
Valencia, la defensa de la intimidad se refiere mas a la esfera corporal y de la imagen que a

la manipulacion de los datos.
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3.2. En cuanto a las garantias del derecho a la Intimidad, la ley extremeiia,
navarra, cantabra y balear amplian y matizan el deber general de adoptar medidas para
garantizar los derechos y el acceso legal a los datos de los pacientes, a través de la

elaboracion de normas y protocolos para ello.

Cuarta Con respecto al Derecho a dar el Consentimiento podemos concluir:

4.1. El Consentimiento se presta libre y voluntariamente, una vez informado y
habiendo valorado las opciones propias del caso. Aparecen diversas situaciones ante las
que se debe recoger dicho consentimiento: "ante toda actuacidon”, "ante cualquier
intervencion" y "para la realizacidon de procedimientos diagnosticos". Consideramos mas
apropiada y menos invasiva y restrictiva la expresion "ante toda actuacion", que incluye
cualquier acto médico, utilizada en la ley estatal, la ley extremefia y la ley gallega.

4.2. En cuanto a la Forma de dar el Consentimiento, las normas que lo regulan,
admiten como norma general la forma verbal y el requerimiento de la forma escrita, para
las intervenciones quirurgicas, los procedimientos diagnosticos y terapéuticos invasivos y
en general con riesgos e inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre
la salud.

4.3. La generalidad de normas que contemplan la revocaciéon del consentimiento
seflalan que tal revocacion se puede realizar en cualquier momento. La Ley estatal, la de la
Rioja y la de Castilla-Le6én especifican que se realice por escrito. Las leyes de
Extremadura, Navarra, Cantabria, Valencia y Andalucia, matizan al decir, que el
consentimiento podra retirarse libremente, apreciacion importante, porque recalca el
espiritu perseguido de proteger la expresion libre y auténoma de la voluntad, ante cada
actuacion médica.

4.4. En las normas que regulan la renuncia a la Informacion, ésta esta limitada

por el interés de la salud del propio paciente, de terceros y de la colectividad. La Ley
estatal completa lo ya enunciado, haciendo constar dicha renuncia documentalmente, pero

sin perjuicio de obtener el consentimiento para la intervencion.
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4.5. Todas las Leyes que recogen la excepcion a la exigencia del consentimiento, lo
hacen cuando hay riesgo para la salud publica y para la integridad fisica o psiquica del
paciente y no se ha podido obtener el consentimiento de los familiares o personas
vinculadas a él. Es de destacar que esta es la tinica vez en la que la Ley 41/2002 recoge el
término enfermo en lugar del de paciente, lo que interpretamos como un lapsus del
legislador. (La Ley de Aragén y la de Navarra también utilizan en este punto, el término
"enfermo" y la Ley de La Rioja el de "usuario").

4.6. En los casos en los que el paciente no puede prestar un consentimiento valido,
quienes estén autorizados a decidir por €l lo hacen bajo la figura de la representacién o la
sustitucion (siempre a favor del paciente).El Consentimiento es por representacion en la
ley estatal, cantabra, castellano-leonesa, extremefia, riojana y balear, y por Sustitucion en
las Leyes de Catalufia, Galicia, Madrid, Aragon, Navarra y Valencia. Nos parece mas
adecuado el término representacion.

4.7. Respecto a las instrucciones previas, encontramos seis CCAA que han

legislado expresamente sobre el tema. En el afio 2002 el Pais Vasco; en 2003 Navarra y
Andalucia; en 2005 La Rioja y Madrid y en el afio 2008 el Principado de Asturias mediante
Decreto 4/2008 de 23 de enero.

Todas las CCAA motivo de estudio, excepto la disposicion legal canaria, que no lo
regula expresamente, coinciden plenamente en el fundamento de la materia tratada. En
antiguas legislaciones se designaban como Voluntades anticipadas, como sucede en
Andalucia, Catalufia, Extremadura, Aragén, Navarra, Cantabria, Pais Vasco, Valencia,
Baleares y Andalucia. Sin embargo la Comunidad de Madrid tanto antes, como ahora
utilizaba la expresion "Instrucciones Previas", asi como las regulaciones legales de
Castilla-Leon, Galicia, La Rioja, Asturias y La Ley estatal.

Las leyes de Valencia y Navarra incluyen al menor emancipado o menor con

capacidad reconocida, la posibilidad de otorgar el documento de voluntades anticipadas.

266



Quinta Tras un minucioso estudio de las normativas existentes en las CCAA y la
Ley 41/2002, hemos establecido un orden decreciente en razoén a la mayor precision e
interés en los temas ante expuestos con el resultado siguiente:

1. Ley de Extremadura.

Ley de la Rioja.
Ley 41/2002 y Ley de Aragon.
Ley de Valencia.
Ley de Galicia.
Ley de Navarra.
Ley de Castilla-Ledn.
Ley de Cataluiia.

o ©° N o kWD

Ley de las Islas Baleares.

—
(=]

. Ley de Cantabria.
. Ley de Madrid.

—_
N =

. Ley de Andalucia.

—_
98]

. Ley del Pais Vasco.
14. Ley de Canarias y Ley de Asturias.

Castilla-La Mancha, Murcia, Ceuta y Melilla no aparecen en la tabla ni en el
Ranking, por tener las dos primeras, leyes en estado de tramitacion parlamentaria y las dos
ultimas, regirse por la legislacion estatal.

Las siguientes leyes figuraron liderando un primer puesto en solitario:

- LaLey de Navarra, en cuanto al tratamiento de la renuncia a la informacion.
- LaLey de Catalufia, en cuanto a la veracidad de la informacion y
- LaLey de Castilla-Leon, en relacion a la limitacion al Derecho a la Informacion.

En los puntos que estudian la constancia de la informacién en la Historia Clinica
y los casos de interrupcion de embarazo y practicas de ensayos clinicos y técnicas de
reproduccion, todas la leyes que los recogieron, tuvieron un tratamiento igualitario de la

materia.
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IX. CONCLUSIONES SOBRE LA NORMATIVA EN LA UE

Primera En el estudio realizado por nosotros comparando la legislacion de los paises

de la UE respecto a los derechos de los pacientes en relacion al derecho a la Intimidad, a la
Informacién y a dar el Consentimiento hemos utilizado 163 normativas.

Segunda La proteccion de los derechos de los pacientes en la UE sera tanto mas
efectiva cuando las normas no se limiten a ser meras recomendaciones. Asi mismo cuando
las legislaciones contemplen sanciones para su incumplimiento.

Un ejemplo de méaxima proteccion de los derechos de los pacientes lo encontramos en
Los Paises Bajos, a pesar de haber firmado, pero no ratificado el Convenio sobre los
derechos humanos y la Biomedicina del Consejo de Europa de 1997, cuando el paciente
reclama ante un tribunal el incumplimiento de estos derechos, se obtiene la indemnizacion
o se aplica la sancion correspondiente. Se contradice la aceptacion de la eutanasia con la
presencia y esencia de la prestacion del consentimiento de forma libre y voluntaria, sin
presiones que afecten a la verdadera autonomia de la voluntad.

Tercera En algunos paises como Francia y Luxemburgo, los Codigos de ética médica
que regulan la profesion médica son instrumentos legales de obligado cumplimiento. Sin
embargo, en otros paises, como Reino Unido, Italia y Portugal los Cdodigos deontoldgicos
solo obligan moralmente.

Cuarta Con respecto al Derecho a la Informacion podemos concluir:

4.1. Que el espiritu comun a las diversas legislaciones europeas coincide en dar una
cantidad de informacién suficiente y de una manera clara para que el paciente comprenda
aquello sobre lo va a consentir. Y por otra parte, que pueda renunciar libremente a recibir
esa informacion.

4.2. En los paises del norte de Europa hay mayor tendencia a la comunicacion del
diagnostico de una forma mas directa y realista que en los del sur, donde todavia hay
vestigios de la filosofia basada en el predominio de la beneficencia del médico hacia el
paciente. En el caso de los Paises Bajos antes de comunicar un diagnostico de gravedad o

de enfermedad incurable el médico suele acudir a una segunda opinion profesional.
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La limitacion al derecho a la informacién puede justificarse, en beneficio del
paciente, acreditando el estado de necesidad terapéutica, circunstancia que recogen las
normativas de Espafia, Chipre, Finlandia, Francia, Holanda, Polonia, y Portugal; asi como
en Hungria e Italia donde se proporcionara la informacion delicada de una manera gradual
y con precaucion.

4.3. En Bélgica y Hungria se permite al paciente designar a una persona para que le sea
proporcionada la informacion.

4.4. El derecho a renunciar a la informacion es recogido de forma explicita, en Espafia,
Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Finlandia, Francia, Grecia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo y Paises Bajos.

4.5. La posibilidad de la utilizacion de intérprete viene exigida por las normativas de
Finlandia, Hungria, Rumania y Reino Unido. En éste tltimo cabe destacar la posibilidad de
acompaifiar la informacioén con medios audiovisuales que faciliten la comprension.

Quinta Con respecto al Derecho a la Intimidad podemos concluir que es recogido
en todas las normativas estudiadas y desde una doble vertiente: tanto desde la perspectiva
de la proteccion de los datos del paciente, como desde la protecciéon a su intimidad en lo
que se refiere a la esfera corporal e intima.

Sexta Con respecto al Derecho a dar el Consentimiento podemos concluir:

6.1 En Europa existe un criterio unificado respecto al procedimiento para la
obtencion del consentimiento informado, pero existen personas con un escaso nivel de
educacion y mucha inmigracién. Esto incide en uno de los problemas de base
fundamentales. Aunque se intente proporcionar la informacion en un lenguaje claro y
adaptado a la comprensibilidad del paciente, realmente no tenemos certeza de que se haya
entendido la informacion proporcionada.

6.2. Cuanto mas complicada sea la intervencion, mayor necesidad existe de que la
informacion previa al consentimiento sea mas extensa y precisa, y de que quede constancia
por escrito.

6.3. En Hungria se especifica que el consentimiento puede ser deducido del
comportamiento del paciente, lo que se interpreta como el asentimiento y el seguimiento de

las indicaciones y prescripciones médicas.
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6.4. En Reino Unido ante algunas circunstancias, en las que se plantea el
tratamiento o la investigaciéon con cierta incertidumbre, y se toman las decisiones con
arreglo a los resultados, se contempla expresar en el documento del consentimiento, las
diferentes alternativas terapéuticas para que el paciente exprese cuales aceptaria y cudles
serian rechazadas. Con esta guia se actuaria ante situaciones terapéuticas inesperadas en el
desarrollo de un tratamiento ya en curso.

6.5. En Luxemburgo el consentimiento se puede dar por escrito o tacitamente. En
este ultimo caso, se deduce de la conducta, cuando el paciente fue informado con
honestidad, claridad y en una forma adaptada a su comprension.

6.6. En Irlanda se permite dar un consentimiento general, equivalente a que el
paciente deposite en el médico la confianza para que él decida lo mas favorable.

6.7. En cuanto al derecho a dar el consentimiento por menores, podemos decir que,
en lineas generales, las normas europeas se refieren al menor maduro como el menor
comprendido entre los 16 y los 18 afios, siendo frecuente aceptar como valido su
consentimiento para situaciones no complejas y no contrarias a su beneficio, como seria
rechazo de un tratamiento vital, o intervencion quirdrgica.

Si es menor de dicha edad se recabara y valorara su opinion en la medida que sea
posible, como sefialan Espafia, Bulgaria, Eslovaquia y Chipre. La excepcion la
encontramos en Dinamarca y Eslovenia que otorgan la mayoria de edad a los quince afios y
en Portugal que la otorga a los catorce afios.

También la regla general es que los padres o tutores den su opinién incluso cuando el
menor haya cumplido los dieciséis, excepto en Escocia donde si con dieciséis afios y en
situacion de capacidad el menor rechaza un tratamiento, los padres no pueden intervenir en
la proteccidn de sus intereses.

Séptima -En cuanto a la preocupacion de elaborar legislacion de la materia de
estudio destacan:

- Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia,

Finlandia, Francia, Hungria, Lituania, Paises Bajos, Polonia, Rumania, y Suecia.
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-En cuanto a paises que recogen en sus normativas propuestas para favorecer el
cumplimiento de los derechos de los pacientes, (comités, mediadores, oficinas de
atencion al paciente), notas que ayudan a desarrollar la redaccion de un derecho
a la informacién mas completa, (elaboracion de monografias, utilizacion de
intérpretes, posibilidad de designar a una persona para que le sea proporcionada
la informacion) y propuestas para favorecer el respeto a la voluntad del paciente
(documentos con multiples alternativas que prevean posibles situaciones ante las
que consentir), estarian:

-Alemania, Bélgica, Chipre, Espafia, Finlandia, Grecia, Hungria, Lituania,
Paises Bajos, Reino Unido, Rumania y Suecia.

Como conclusién a este estudio sobresalen, por aunar los aspectos
analizados, Bélgica, Chipre, Espaiia, Finlandia, Hungria, Lituania, Paises
Bajos, Rumania y Suecia.

Los paises que no aparecen reflejados, por no haber destacado en los
supuestos estudiados, son Austria, Irlanda, Italia, Letonia, Luxemburgo, Malta,

Portugal y la Republica Checa.



X. PROPUESTAS

Después de nuestro estudio y desde una perspectiva practica consideramos que los

derechos de los pacientes se verian mejor protegidos si se produjeran algunos cambios que

desde nuestro punto de vista serian:

1.

Favorecer el mejor nivel educativo de los ciudadanos y de forma particular en
materia de salud. Esto se puede conseguir incorporando estas materias en los
Cursos que se programan a través de Ayuntamientos, Diputaciones, etc., como
actividades educativas. Tratar en estos Cursos el mejor uso de las prestaciones
sanitarias, el papel del paciente en la relacion médico-paciente, etc., seria en
nuestra opinién muy efectivo.

Ante las circunstancias actuales de multiculturalidad y diferentes niveles
educativos, hay que trabajar por un nivel "minimo decente" de los ciudadanos
que permita la comprension de la informacion y el consentimiento valido
correspondiente.

Los médicos necesitarian mas tiempo para que el consentimiento informado no
se convierta en un acto burocratico, sino en un contacto personal y 1util a los
efectos que se persiguen. Para ello tendria que existir una organizacion
asistencial mejor planificada, que permitiera dedicar unos minutos, al menos
cinco, para dar las explicaciones relevantes, y necesarias para la toma de
decisiones. Ademas, cuando el paciente se "siente" atendido se mitiga de alguna
forma la intranquilidad que la enfermedad conlleva. Con una buena relacion
médico-paciente se pueden evitar posibles demandas, con una compensacion
pronta y justa, cuando la reclamacion esté justificada y probada.

Consideramos importante el contar en la consulta con una persona que ayude al
médico en la atencion al paciente (ayudantes, enfermeros) colaborando, incluso
en la toma de constantes y otras pruebas, lo que haria mas 4gil la entrevista. Con
mas tiempo y mas medios mas derechos para los pacientes. Seria "la cadena de
logros": mejor organizacion, mas tiempo de consulta, mejor comunicaciéon con
el paciente (no una mera firma en un documento que no garantiza su
comprension ni la certeza de su verdadera voluntad), mas conocimiento de los

derechos y obligaciones, y mejor cumplimiento de los mismos.
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4. Dados los conflictos que se derivan, en ocasiones, de la confusion sobre quién

esta legitimado para recibir informacion y tomar decisiones con o por el paciente
(en las circunstancias previstas en la ley), consideramos importante la propuesta
de que al paciente a su ingreso en el hospital, o en las habituales consultas
externas, se le ofrezca designar a la persona/s de su confianza para que puedan
compartir con él la informacion o recibirla directamente, asi como para que le
ayuden y apoyen en la toma de decisiones. De ello quedaria constancia en la
H.C. Este hecho se tendria en cuenta en situaciones delicadas en las que se
puede tratar el tema previamente con esta persona, antes de transmitir la
informacion al paciente.

Lo mas preciado para el ser humano es la vida y la salud y, desde la asistencia
sanitaria, estamos moviéndonos permanentemente en el objetivo de preservarla.
La situacion de enfermedad se acompafia de vulnerabilidad, lo que significa
riesgo para el ejercicio de la autonomia. Sélo el concurso de las mejores
circunstancias puede atenuar dicho riesgo, y eso implica mejorar las condiciones
personales y externas del paciente y las del médico. Todos los esfuerzos que se
pongan en ello repercutirdn en un mejor resultado en el aprovechamiento de
recursos sanitarios. En este sentido no podemos olvidar que los errores de
seguridad, de organizacion o los que les son propios a actividades dentro de la
economia, la defensa, el ocio, el fomento,... u otros, se acaban pagando por la

asistencia sanitaria.
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