DERECHOS DE LOS PACIENTES. EL DERECHO Y EL DEBER DE INFORMACIÓN: LOS LÍMITES Y LAS CONSECUENCIAS DEL INCUMPLIMIENTO

MARCO NORMATIVO

El conjunto de los derechos de los pacientes representa la base que ha de servir de guía a la actuación de los facultativos y de los centros sanitarios. Podemos decir que estos derechos se concretan en ciertos comportamientos que los pacientes pueden exigir en la prestación de la atención médica. Su importancia reside en el hecho de estar directamente imbricados a derechos fundamentales como lo son el respeto a la integridad física y psíquica o a la intimidad. Es sin duda por esta razón por la que desde el fin de la Segunda Guerra Mundial, organizaciones como Naciones Unidas, Unesco o la Organización Mundial de la Salud, y más recientemente la Unión Europea o el Consejo Europeo, han impulsado declaraciones y en algún caso han promulgado normas jurídicas sobre aspectos genéricos o específicos relacionados con esta cuestión. De estos instrumentos jurídicos destacan la Declaración Universal de Derechos Humanos de 1948 por ser el texto de referencia para las constituciones promulgadas después, y, en el ámbito puramente sanitario, la Declaración sobre la Promoción de los Derechos de los Pacientes en Europa, promovida en el año 1994 por la Oficina Regional para Europa de la Organización Mundial de la Salud.  En fechas más recientes procede subrayar la importancia del Convenio del Consejo de Europa para la Protección de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano respecto de las Aplicaciones de la Biología y la Medicina, suscrito el día 4 de abril de 1997 y que se conoce como el Convenio sobre los Derechos del Hombre y la Biomedicina o como el Convenio de Toledo (http://www.aeds.org/documentos/dhbiomedicina.htm). Este último entró en vigor el 1 de enero de 2000 y tiene una importancia crucial por ser el primer instrumento internacional con carácter jurídico vinculante para los países que lo suscriben. Este texto normativo da primacía al interés y al bienestar del ser humano, haciéndolo prevalecer frente a otros intereses de la sociedad que puedan entrar en pugna con el anterior como podría ser un interés puramente científico (art. 2). Partiendo de este objetivo, trata de garantizar el acceso igualitario a los beneficios de la sanidad a todos los individuos, que en todo caso deberán recibir prestaciones de calidad apropiada (art. 3). Dentro de este marco se exige respeto a una serie de derechos de los pacientes, de los que destaca el derecho a la información, el derecho a consentir o no una intervención (capítulo II) y el derecho a la confidencialidad de la información relativa a su salud (capítulo III). De esta manera se están definiendo una serie de principios básicos con los que se trata de conseguir una legislación armonizada en los países que firmen el Convenio y que proteja la dignidad del ser humano en las aplicaciones de la medicina y la biología (vid. Preámbulo).

En España el Convenio deberá servir de soporte para cualquier tipo de actuación normativa en el ámbito de la medicina y biología, no obstante la plasmación de los principios rectores señalados encuentra ya respaldo normativo en el art. 43 de la Constitución, en el que se reconoce el derecho a la protección de la salud y que remite a la Ley en cuanto a la regulación de los derechos que puedan derivar del mismo (apartado 2). En concreto es la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad  (http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l14-1986.html) la que en un primer momento se ocupa de dar una regulación básica en el ámbito estatal en cuanto a los derechos de información clínica y de autonomía individual de los pacientes, al mismo tiempo que declara que el sistema sanitario debe garantizar la salud como derecho inalienable de la población y que debe asegurarse en condiciones de respeto a la intimidad personal, a la libertad individual del usuario, garantizando la confidencialidad de la información relacionada con los servicios que se prestan y sin ningún tipo de discriminación (especialmente arts. 9, 10 y 61). (Obsérvese al respecto que la Ley Básica Reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en la Materia de Información y Documentación Clínica de 2002 ha derogado los apartados 5, 6, 8, 9 y 11 del art. 10, el apartado 4 del art. 11 y el artículo 61 de la Ley 14/1986 General de Sanidad.)

La atención que dispensó la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad a los derechos de los pacientes representó un avance notable, no obstante el paso del tiempo puso de manifiesto la necesidad de regular de forma más precisa esta materia, como lo demuestra el hecho de que se aprueben normas de distinto rango y ámbito territorial dedicadas en exclusiva a este tema o que incluyen algún precepto que afecta a alguno de los derechos de los pacientes en un contexto más amplio. De estas normas podemos destacar en relación con el derecho de los pacientes a la confidencialidad de sus datos sanitarios la Ley Orgánica 15/1999, de Protección de Datos Personales (http://civil.udg.es/normacivil/estatal/persona/PF/Lo15-99.htm) y la Directiva comunitaria de 24 de octubre de 1995, sobre Protección de las Personas Físicas en lo que respecta al Tratamiento de Datos Personales y a la Libre Circulación de estos Datos. Del ámbito regional cabe mencionar una serie de normas que abordan de forma global la problemática de los derechos de los pacientes, como por ejemplo la Ley 21/2000 de 29 de diciembre, de Cataluña, sobre los derechos de información relativos a la salud, la autonomía del paciente y la documentación clínica (http://www.todalaley.com/mostrarLey188p1tn.htm), La Ley 6/2002 de 15 de abril de Salud de Aragón (Aragón  http://noticias.juridicas.com/base_datos/CCAA/ar-l6-2002.html) o la Ley Foral de Navarra11/2002, de 6 de mayo, sobre los derechos del paciente a las voluntades anticipadas, a la información y a la documentación clínica (http://www.todalaley.com/mostrarLey743p1tn.htm).

Considerando la necesidad, por tanto, de aclarar la Ley General de Sanidad, en cuanto a los derechos de los pacientes y en lo que se refiere a los derechos y obligaciones de los profesionales sanitarios, se aprobó el 14 de noviembre de 2002 la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Básica, reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Información y Documentación Clínica (http://www.actualderechosanitario.com/Leyautonomiapaciente.PDF), que entrará en vigor el 16 de mayo de 2003. Se trata del texto normativo que, a partir de ahora, debe considerarse elemental en cuanto a la regulación de los derechos de los pacientes en el ámbito estatal. De él hay que decir que resulta de aplicación a cualquier intervención en el ámbito de la sanidad (ya sea con fines preventivos, de diagnóstico, terapéuticos, de rehabilitación o de investigación) realizada en centros y servicios sanitarios, tanto públicos como privados.

CLASIFICACIÓN DE LOS DERECHOS

Estudiando las normas anteriores y alguna otra, igualmente relevante para nosotros, como la Carta de Derechos Fundamentales de la Unión Europea de 2000 (http://ue.eu.int/df/docs/es/CharteES.pdf), que por el momento no tiene carácter vinculante, se comprueba que no existe una clasificación clara de los derechos de los pacientes. Sí quedan suficientemente definidas cada una de las obligaciones de los médicos o centros que pueden llevar a cabo una intervención y las conductas que les están prohibidas, lo que no acaba de definirse es si cada una de estas actuaciones y prohibiciones se corresponde con un derecho de los pacientes o si son facultades que se integran en uno o varios derechos subjetivos. En este sentido se observa, por ejemplo, que la Ley General de Sanidad trata cada una de las conductas exigibles a los médicos y centros sanitarios como distintos derechos subjetivos de los pacientes (vid. art. 10), el art. 3 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unión Europea de 2000, incluye dentro del derecho a la integridad de la persona, además de otras cuestiones para las que exige respeto, el consentimiento libre e informado de la persona y regula de forma general, en el art. 8, la protección de los datos de carácter personal. En el Convenio de Toledo, una vez señalados los principios básicos que han de guiar la actuación de los sistemas sanitarios, se distinguen dos bloques, uno sobre el consentimiento en el que se incluyen las obligaciones del personal sanitario a informar sobre cualquier intervención y a actuar conforme a la voluntad manifestada por el paciente, y otro sobre el tratamiento que debe darse a la información sanitaria que pertenece al paciente. Por su parte, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, Básica, reguladora de la Autonomía del Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Información y Documentación Clínica (en adelante Ley 41/2002) ordena los derechos de los pacientes en torno a tres categorías: el derecho de información sanitaria (capítulo II), el derecho a la intimidad (capítulo III) y el respeto a la autonomía del paciente (capítulo IV). 

Nosotros seguiremos en lo esencial esta clasificación para el estudio de la materia, aunque estimamos que en la esfera del derecho a la intimidad podría haberse incluido lo referente al historial clínico y quizá en el de respeto a la autonomía del paciente alguno de los aspectos relacionados con el informe de alta en tanto que el paciente puede solicitar ésta de forma voluntaria. Se trata de dos cuestiones que en la Ley 41/2002 tienen un tratamiento separado de las categorías señaladas (capítulos V y VI).

1. EL DERECHO A LA INFORMACIÓN 

La información constituye un derecho orientado principalmente a garantizar la prestación efectiva de los servicios sanitarios a los pacientes (arts. 12 y 13 Ley 41/2002) y a permitir que éstos puedan tomar las decisiones que afectan a su salud de acuerdo con su propia y libre voluntad (vid. art. 2. 2 in fine Ley 41/2002).

En relación con el primer aspecto, la Ley 41/2002 señala como obligación del Sistema Nacional de Salud la de suministrar a los pacientes información sobre los servicios y unidades asistenciales disponibles, su calidad y requisitos de acceso (art. 12. 1). Para ello, con independencia de otros procedimientos y sistemas de garantía que se implementen para el cumplimiento de tal obligación (art. 12. 3), los servicios de salud dispondrán en los centros y servicios de una guía o carta de los servicios en la que se especificarán los derechos y obligaciones de los usuarios, las prestaciones disponibles, las características asistenciales del centro o del servicio, y sus dotaciones de personal, instalaciones y medios técnicos. Se facilitará, asimismo, a todos los usuarios información sobre las guías de participación y sobre sugerencias y reclamaciones (art. 12. 2). También el Sistema Nacional de Salud queda obligado a dispensar la información previa que precisen los pacientes para elegir médico y centro (art. 13). 

A propósito de la segunda cuestión, cabe distinguir dos tipos de informaciones que ha de recibir el paciente o usuario con el fin de que pueda adoptar las decisiones que estime oportunas en cuanto a su salud. Se trata, por un lado, de la información asistencial (arts. 4 y 5) y, por otro, de la información epidemiológica (art. 6). La primera es la que se dispensa al paciente en el momento de recibir una prestación sanitaria concreta, y por ello en principio vendrá referida a los datos y circunstancias que son relevantes para su salud en relación con su propia situación sanitaria. La segunda tiene su origen en problemas de la colectividad, por lo que su realización práctica no está vinculada necesariamente al momento en el que se presta un servicio sanitario. 

Caracteres esenciales de la información asistencial   

La información asistencial, tal y como cabe interpretar el art. 4 de la Ley 41/2002, es la que se refiere a la salud de un paciente en concreto, al que deben facilitarse todos los datos que sean de interés en relación con su estado en el momento de realizarse cualquier actuación sanitaria. Se trata, por tanto, de una información que están obligados a dispensar los médicos y el resto de personal sanitario, salvo los supuestos exceptuados por la Ley o la negativa por parte del paciente, cuando realicen todo tipo de intervenciones en el ámbito de la sanidad, es decir cualquiera de las que efectúen con independencia de que sus fines sean preventivos, diagnósticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigación. A propósito del contenido de tal información, la Ley señala que ha de comprender como mínimo la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y sus consecuencias (art. 4). Esta información, que como regla general debe proporcionarse de forma verbal y de modo comprensible para el paciente, ha de figurar en la historia clínica, y cuando por el tipo de intervención a realizar se requiera el consentimiento por escrito del paciente además se hará figurar en el documento al efecto. En el último caso se obliga a constatar los datos relativos al procedimiento de aplicación y a sus riesgos (art. 8 en relación con el art. 10).

Dicho esto, se entiende que la obligación de informar al paciente no se restringe al conjunto de datos que la Ley señala como mínimo, sino que debe ser informado de todas las cuestiones que tengan que ver con su estado de salud y que puedan resultar de su interés, tales como el posible origen de su enfermedad, la influencia que ésta o que el tratamiento prescrito va a tener en su vida diaria, etc. Igualmente se comprende que el mínimo de información que señala la Ley es la que al menos debe figurar por escrito en los documentos que probarán que se ha cumplido con la obligación correspondiente y que son la historia clínica y el consentimiento informado en su caso.

En cuanto a las características o requisitos de la información asistencial hay que destacar, primero que ésta se exige siempre y en todas las actuaciones sanitarias (4. 2 Ley 41/2002), segundo que tratándose de un proceso asistencial también el paciente debe ser informado en cada etapa en caso de ser necesario (de acuerdo con la lectura que cabe hacer del art. 4. 3 Ley 41/2002), y tercero que la información ha de ser en todo momento verdadera y adecuada al nivel de comprensión del paciente (art. 4. 2).

Emisor y destinatario de la información asistencial

En cuanto a los sujetos que han de informar al paciente de las cuestiones sanitarias que procedan por el tipo de asistencia al que será sometido y sus circunstancias, la Ley prevé que su realización efectiva puede recaer en el médico responsable o en otros profesionales a los que corresponda atender al paciente durante un proceso asistencial (enfermeras, auxiliares, celadores), ahora bien es el primer sujeto al que se considera garante del cumplimiento del derecho de información del paciente (art. 4. 2). Esto quiere decir que el medico, cuando no sea él personalmente el que se encargue de informar al paciente, debe asegurarse de que el personal al que corresponda lo realice, pues en caso de no observarse el derecho referido el médico responderá de forma directa por su incumplimiento y de forma indirecta si el incumplimiento procede de algún otro profesional que depende de él. Por supuesto, con ello no se pretende eximir de responsabilidad a los profesionales que debían de haber suministrado la información necesaria en el momento de prestar un servicio (vid. en el art. 2. 6 que todo profesional que interviene en la actividad asistencial está obligado no sólo a la correcta prestación de sus técnicas, sino al cumplimiento de los deberes de información y de documentación clínica y al respeto de las decisiones adoptadas libre y voluntariamente por el paciente), sino asegurar que se va a informar realmente al paciente. En relación con lo señalado hay que tener en cuenta que se considera médico responsable al profesional que tiene a su cargo coordinar la información y la asistencia sanitaria del paciente o del usuario, con el carácter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su actuación e información durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en las actuaciones asistenciales (art. 3).

Son destinatarios de la información y únicos titulares de tal derecho los pacientes y no sus familiares o allegados, como por lógica se comprende teniendo en cuenta que se trata de un aspecto que afecta a la intimidad de la persona, por lo que sólo ella puede autorizar a que los datos vinculados a su estado de salud se comuniquen a otros sujetos. Así pues el médico responsable o el personal al que compita informarán directamente al paciente en el momento en el que se le vaya a asistir. También se informará a las personas vinculadas con él por razones familiares o de hecho en la medida que el paciente lo permita de forma expresa o tácita (art. 1. 1).

El paciente debe ser informado directamente incluso si es menor o incapaz, siempre haciéndolo de modo adecuado a sus posibilidades de comprensión y sin dejar de informar por ello al representante legal (art. 1. 2).

Otro es el caso en que el enfermo, por sus particularidades (v. gr. es un niño demasiado pequeño) o por el estado en que se encuentra, no puede comprender la información. En tal supuesto habrá de comunicarse a las personas vinculadas a él por razones familiares o de hecho (art. 1. 3).

Supuesto excepcional: estado de necesidad 

Existe un supuesto en el que el médico puede no comunicar al paciente la información sanitaria correspondiente para evitar que el conocimiento de la misma pueda influir en él de tal manera que le cause un perjuicio grave a su salud. Se trata de un límite al derecho de información sanitaria, y por ello la Ley 41/2002 exige: primero que la decisión del médico de no informar para no perjudicar gravemente la salud del paciente ("estado de necesidad terapéutica") atienda a razones objetivas, segundo que el médico deje constancia razonada de las circunstancias en la historia clínica, y tercero que comunique su decisión a las personas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho (art. 5. 4).

Renuncia a la información asistencial 

Si como regla general se ha visto que el médico ha de informar al paciente antes de cualquier actuación sanitaria respecto de las circunstancias que afectan a su estado de salud, hay un caso en que se le prohibe efectuar tal información. Se trata del supuesto en el que el paciente expresa su voluntad de no ser informado (art. 4. 1). Esta renuncia al derecho de información debe realizarse por el paciente con carácter previo a la actuación médica y dejarse constancia documental de la misma (art. 9. 1).

Hay que observar aquí que la renuncia del paciente a la información no es una renuncia a un tratamiento o intervención, ni al consentimiento verbal o por escrito en aquellas actuaciones para las que sea requisito indispensable. El consentimiento ha de solicitarse siempre al paciente, aunque en este caso concreto el mismo no sea un consentimiento informado (vid. art. 9. 1).

La información epidemiológica

Como otra faceta del derecho a la información de los pacientes la Ley 41/2002, aparte de la información asistencial, señala en el art. 6 que <<los ciudadanos tienen derecho a conocer los problemas sanitarios de la colectividad cuando impliquen un riesgo para la saludo pública o para su salud individual, y el derecho a que esta información se difunda en términos verdaderos, comprensibles y adecuados para la protección de la salud, de acuerdo con lo establecido por la ley>>.

Información sobre utilización de los procedimientos en proyectos docentes o de investigación
La Ley 41/2002 en el art. 8. 4 recoge el derecho del paciente <<a ser advertido sobre la posibilidad de utilizar los procedimientos de pronóstico, diagnóstico y terapéuticos que se le apliquen en un proyecto docente o de investigación que en ningún caso podrá comportar riesgo adicional para su salud>>. Se está refiriendo a un tipo de información sobre procedimientos aplicados a los pacientes que se vinculan a proyectos docentes o de investigación, pero aclara cuál es el contenido exacto de la misma. Podría pensarse que se refiere a casos en los que se toma la información que resulta de aplicar a los pacientes los procedimientos habituales para trabajar con tales datos en el ámbito de la docencia o de la investigación, pero una utilización de este tipo no parece que pueda comportar un riesgo adicional para la salud, al que también se refiere el precepto. Por ello, descartando la anterior interpretación, hay que entender que el artículo está contemplando la posibilidad de aplicar a los pacientes procedimientos nuevos o que hasta el momento no se habían utilizado para ese problema determinado, siempre bajo la limitación que supone que no produzca un riesgo adicional para la salud del sujeto.

Partiendo de dicha lectura del precepto, hay que observar que a pesar de que en la Ley 41/2002 no se señala expresamente que deba recabarse el consentimiento por escrito del paciente, dicha obligación existe por virtud del art. 10. 4 de la Ley General de Sanidad. Esta condición indispensable se hace constar igualmente en la Ley del Medicamento de 20 del 12 de 1990 (http://www.coma.es/lib/docs/LEY_DEL_MEDICAMENTO.pdf)  y en el Real Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos para la realización de ensayos clínicos (http://www.icf.uab.es/e_clinico/rdecreto.pdf). De acuerdo con estas normas, el consentimiento por escrito corresponde emitirlo al paciente con carácter previo a la intervención y después de recibir la información necesaria. También podría emitirse el consentimiento de forma oral ante testigos. Cabe proceder sin el mismo en el caso excepcional en que por la urgencia de la aplicación del tratamiento no fuera posible disponer del mismo (art. 12. 6 R. D. 1993). En los supuestos de menores de edad e incapaces el consentimiento lo otorgará siempre por escrito su representante legal. 

En todo caso, cabe entender que los datos obtenidos al aplicar los procedimientos señalados deben separarse de la información referida a la identidad del paciente al ser incorporados a los proyectos docentes o investigadores (ver este mismo criterio en el art. 16. 3).

2. EL DERECHO DE RESPETO A LA AUTOMÍA

El consentimiento informado 


Concepto y características

Se define en el art. 3 de la Ley 41/2002 como <<la conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que afecta a su salud>>. Poniendo en conexión este precepto con el art. 8 queda claro que el consentimiento otorgado por el paciente constituye un requisito imprescindible para la realización de cualquier tipo de actuación sanitaria, salvo en los casos que prevé la Ley 41/2002, y que se abordan más tarde. Antes de emitir el mismo, el paciente ha de recibir la información que proceda, que como mínimo comprenderá la finalidad y la naturaleza de cada intervención, sus riesgos y sus consecuencias (art. 4).

Una vez que el paciente conoce tales datos ya puede decidir si consiente o no la actuación sanitaria en cuestión dando a conocer al responsable de la misma su opción libremente elegida. Cuando coincida con su voluntad, puede emitir su consentimiento de forma verbal para las intervenciones médicas de poca entidad, debiendo formalizar su consentimiento por escrito en los demás casos. Se trata de los supuestos de <<intervención quirúrgica, procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicación de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del paciente>> (art. 8. 2).

La Ley 41/2002 exige que para estas últimas actuaciones se haya informado al paciente de ciertos extremos con carácter previo. Estos son: a) las consecuencias relevantes o de importancia que la intervención origina con seguridad, b) los riesgos relacionados con las circunstancias personales o profesionales del paciente, c) los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el tipo de intervención, d) las contraindicaciones (art. 10. 1). No señala de forma expresa que deban incluirse todos ellos en el documento en el que consta el consentimiento del paciente (de este último se dice en el art. 8. 3 que tendrá información suficiente sobre el procedimiento de aplicación y sobre sus riesgos, dejando a salvo la posibilidad de incorporar anejos y otros datos de carácter general), por ello cabe preguntarse si existe la obligación de reflejar estas cuatro cuestiones en el mismo. Desde nuestro punto de vista la respuesta es afirmativa dado que de una u otra manera se trata de riesgos y el art. 8. 3 de la Ley obliga a incluir los riesgos en el documento del consentimiento informado. Obsérvese además que son cuestiones de mucha trascendencia para el paciente, cuyo conocimiento puede hacer variar su decisión respecto de la actuación médica. El propio legislador dice en el art. 10 que se trata de "información básica". 
En otro orden de cosas, hay que tener presente que el consentimiento escrito no podrá ser genérico, y debe recabarse para cada intervención (art. 8. 3). Además el paciente puede revocar su consentimiento libremente por escrito en cualquier momento (art. 8. 5).

Consecuencias del incumplimiento
Tal y como lo entiende la doctrina la obligación de informar es un deber autónomo que se integra en la lex artis. Por esta razón se entiende que el profesional sanitario es responsable de los daños producidos al paciente a consecuencia de una intervención cuando previamente no se le informó de que podrían tener lugar. Es decir, no es la impericia del médico, sino el incumplimiento de la obligación de informar lo que determina una incorrecta praxis, que unida a un resultado dañoso, origina la obligación de indemnizar.

Límites o excepciones

La Ley contempla en el art. 9. 2 los casos en los que el facultativo puede llevar a cabo intervenciones clínicas sin contar con el consentimiento del paciente. El primer supuesto es aquél que tiene lugar cuando la intervención viene determinada por un riesgo para la salud pública a causa de razones sanitarias establecidas por la ley. En este caso entendemos que la Ley está habilitando al médico para intervenir en contra de la voluntad de un paciente porque hay razones de salud pública. El segundo de los supuestos permite al facultativo prescindir del consentimiento por existir un riesgo inmediato grave para el enfermo y la imposibilidad de obtener el mismo. En este caso habría que consultar, cuando las circunstancias lo permitieran, a los familiares o personas vinculadas al paciente. Hay que observar que se trata de una excepción que viene impuesta por una urgencia vital, lo que exige actuación inmediata, pero una vez superado este estadio, se entiende que hay que dar la información pertinente al enfermo.

Consentimiento por representación
Existen una serie de casos en los que los pacientes por su escasa edad o por otras causas pudieran estar impedidos, o síquicamente poco preparados, para afrontar un tipo de decisión como es la de decidir sobre una intervención médica. Para estos supuestos la Ley 41/2002 regula el consentimiento por representación, diferenciando tres situaciones. En primer lugar se refiere a una situación de hecho que concurre en el paciente cuando es incapaz de tomar decisiones debido a su estado físico o psíquico. El consentimiento lo prestan por él las personas vinculadas por razones familiares o de hecho. Si tuviera un representante legal se prefiere a éste (art. 9, 3 a). En segundo lugar se refiere a los sujetos incapacitados legalmente, sin hacer mención expresa de la persona que ha de otorgar el consentimiento por ellos, no obstante se entiende que corresponde al representante legal. Por fin hay una referencia a los menores de edad. Cuando están emancipados y cuentan con más de 16 años no les sustituyen los padres sino que otorgan ellos su consentimiento personalmente. No obstante si se trata de una actuación de grave riesgo hay que informar a los padres, teniendo en cuenta su opinión. En el resto de supuestos los padres otorgan el consentimiento por sus hijos menores de edad.

Instrucciones previas 

Tal y como lo define la Ley 41/2002, por instrucciones previas se entiende el documento en el que <<una persona mayor de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con objeto de que ésta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente, sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o,  una vez llegado el fallecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los órganos del mismo>> (art. 11. 1).

Este documento vinculará al médico en su actuación cuando el paciente se encuentre en un estado tal que no pueda expresar su voluntad personalmente o cuando haya fallecido. Ahora bien, con independencia de lo que figure en el documento, no pueden aplicarse las instrucciones previas que sean contrarias al ordenamiento jurídico, a la lex artis, ni las que no se correspondan con el supuesto de hecho que el interesado haya previsto en el momento de manifestarlas (art. 11. 3). Quiere esto decir, entre otras cosas, que mientras nuestro ordenamiento no lo permita, no podrá aplicarse ninguna medida que lleve a la eutanasia. 

En cuanto a la forma de las instrucciones previas, la Ley 41/2002 sólo dice que deberán constar por escrito (art. 11. 2). Por lo tanto este será el único requisito formal para el territorio en que no exista una normativa distinta. En las Comunidades Autónomas que se haya previsto además que la declaración de voluntad del paciente sea fehaciente habrá que atender a los requisitos que señalen sus normas, que puede ser el otorgamiento ante notario o ante testigos.

Sobre la capacidad de la persona que puede emitir Instrucciones Previas hay que decir que se exige mayoría de edad y no cuentan con tal posibilidad los menores aunque estén emancipados.

Las Instrucciones Previas pueden ser revocadas en cualquier momento.

Hay que saber también que, para asegurar la eficacia de las Instrucciones Previas en todo el territorio nacional, la Ley prevé la creación en el Ministerio de Sanidad y Consumo de un Registro y la aprobación de un Reglamento para su Funcionamiento (art. 11. 5).

3. EL DERECHO A LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS SANITARIOS Y LA HISTORIA CLÍNICA

La Ley 41/2002 se preocupa del derecho al secreto de los datos sanitarios de los pacientes cuando regula la historia clínica, en el Capítulo V. Incide en la obligación de confidencialidad de los datos que figuren en la documentación clínica, es decir en los soportes de cualquier tipo o clase que incorporen datos e informaciones de carácter asistencial. Datos que quedan obligados a preservar los Centros y el personal que por sus funciones tenga acceso a los mismos. No obstante lo dicho, cabe facilitar el acceso a terceros de la historia clínica atendiendo a fines judiciales, epidemiológicos, de investigación o de docencia. En este supuesto, salvo cuando se trata de una investigación judicial, deben separarse los datos de identificación personal de los restantes, siendo los últimos los que pueden comunicarse a quién los precise (art. 16). 

Cabe destacar, por otro lado, que el paciente tiene derecho de acceso a la documentación de la historia clínica y a obtener copia de los datos que figuren en ella, aunque los profesionales que hayan participado en su elaboración pueden reservarse para sí las anotaciones subjetivas hechas por ellos (vid. art. 18. 3). En cuanto al acceso de la historia del paciente a personas vinculadas al mismo por razones familiares o de hecho, la Ley garantiza el mismo cuando el paciente haya fallecido, a no ser que éste lo hubiera prohibido expresamente. En cualquier caso el acceso de un tercero a la historia clínica motivado por un riesgo para su salud se limitará a los datos pertinentes. Además, no se facilitará información que afecte a la intimidad del fallecido ni a las anotaciones subjetivas de los profesionales, ni que perjudique a terceros (art. 18. 4).

En conclusión, puede decirse que la Ley 41/2002 desarrolla el derecho a la confidencialidad de los datos sanitarios en el capítulo que destina a la historia clínica, pero debe saberse que ya antes, en el único artículo del capítulo III, enuncia ese derecho, adoptando ciertas medidas de garantía. En concreto, dice el art. 7 que <<toda persona tiene derecho a que se respete el carácter confidencial de los datos referidos a su salud, y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa autorización amparada por la Ley. Los centros sanitarios adoptarán las medidas oportunas para garantizar los derechos a que se refiere el apartado anterior, y elaborarán, cuando proceda, las normas y procedimientos protocolizados que garanticen el acceso legal a los datos de los pacientes>>.
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